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Il Rischio è la combinazione della probabilità di un evento e delle sue conseguenze.
Risk Management le attività coordinate per gestire un’organizzazione con riferimento ai rischi, 
include l’identificazione, analisi e valutazione, gestione e prevenzione dei rischi ( guida ISO/IEC 
73:2001). Il Risk management in sanità rappresenta l’insieme di varie azioni complesse messe in 
atto  per migliorare  la  qualità  delle  prestazioni  sanitarie  e  garantire  la  sicurezza del paziente, 
sicurezza basata sull’apprendere dall’errore. 
Il sistema sanitario è un sistema complesso per diverse variabili (specificità dei singoli pazienti, 
complessità degli interventi, esperienze professionali multiple, modelli gestionali diversi), al pari 
di altri sistemi quali le centrali nucleari, l’aviazione, la difesa militare. Dal momento che in ogni 
organizzazione complessa l’errore e la possibilità di un incidente non sono eliminabili, devono 
essere utilizzati tutti gli interventi possibili perché siano, per lo meno, controllabili.
Il  “rischio d’impresa” è proporzionale alla complessità  dei sistemi stessi e numerose sono le 
variabili coinvolte: tale concetto si può estendere anche ai sistemi sanitari che paradossalmente 
avrebbero un basso rischio qualora prestassero assistenza sanitaria a “pazienti sani”. Numerosi 
sono gli strumenti e le norme condivise ed adattate per diminuire questa “rischiosità” intrinseca. 
Esiste, invece, una parte di rischio che potremmo definire come “rischio puro”, che dipende da 
variabili meno note, da circostanze occasionali, dal concatenarsi di situazioni che favoriscono 
l’occorrenza di un evento avverso. È su quest’ultimo aspetto, i  cui confini  non sono sempre 
delimitabili  dal  “rischio  d’impresa”,  che  si  sono  costruite  in  questi  decenni  le  politiche  di 
gestione del rischio volte alla riduzione degli errori evitabili.
Partendo  dalla  considerazione  che  l’errore  è  una  componente  inevitabile  della  realtà  umana 
(efficace in questo senso ed esplicativo di una filosofia è il  titolo  di  un importante  rapporto 
pubblicato nel 1999 dall’Institute Of Medicine - IOM “To err is human”) (Kohn, IOM 1999),  
diventa fondamentale riconoscere che anche il sistema può sbagliare creando le circostanze per il 
verificarsi di un errore (stress, tecnologie poco conosciute), che restano latenti fino a quando un 
errore  dell’operatore  (active  failure)  non  le  rende  manifeste.  Se  non  si  può  eliminare 
completamente l’errore umano, è fondamentale favorire le condizioni lavorative ideali e porre in 
atto un insieme di azioni che renda difficile per l’uomo sbagliare (Reason, 1992), ed in secondo 
luogo, attuare delle difese in grado di arginare le conseguenze di un errore che si è verificato.
Esistono due possibilità per approcciarsi al problema degli eventi avversi in sanità.
- la prima si focalizza sul comportamento umano come fonte di errore attribuendo l’incidente ad 
un  comportamento  aberrante.  Il  rimedio  è  quindi  costituito  dalla  riduzione  della  variabilità 
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inappropriata del comportamento umano. Lo sforzo di prevenzione dell’errore si concentra sul 
miglioramento della conoscenza e della formazione individuale.
- la seconda possibilità si focalizza sulle condizioni nelle quali accade l’errore, che è visto come 
il risultato di un fallimento del sistema, inteso come insieme di elementi umani, tecnologici e 
relazionali, fortemente interconnessi, interattivi e finalizzati ad un obiettivo comune. Il rimedio è 
indirizzato verso i problemi nascosti e profondi ed ad una rimodellizzazione dei processi.
A quest’ultimo approccio dovrebbe tendere un sistema che voglia ridurre l’incidenza degli eventi 
avversi. La sua applicazione in ambito sanitario richiede un fondamentale cambio di paradigma: 
considerare l’errore come fonte di apprendimento per evitare il ripetersi delle circostanze che 
hanno portato a sbagliare. Promuovere la cultura dell’imparare dall’errore e non nasconderlo è 
una strategia vincente e appagante, come dimostrano esperienze già maturate in altri contesti.
Il recente incremento di denunce sulla “malasanità”, più o meno credibili, e di incrementi rapidi 
polizze assicurative, nelle già magre finanze delle aziende sanitarie, ha guidato i vertici verso 
strategie di Risk management globale, concentrandosi non solo sulle assicurazioni, sui reclami o 
sui casi più gravi, ma ad una vera e propria prevenzione del rischio, auspicando la diminuzione 
sia dei rischi per l’utente sia il danno economico, di immagine e di mercato per l’azienda. Si è 
visto, infatti, che spesso l’evento finale che determina l’atto causa dell’incidente, altro non è che 
la somma di piccoli comportamenti  scorretti ed è stato possibile il verificarsi  dell’errore solo 
perché il sistema è diventato “vulnerabile” come ci dice J.Reason.
5
1  IL RISCHIO CLINICO
Il rischio clinico è la probabilità che un paziente sia vittima di un evento avverso, cioè subisca un 
qualsiasi  “danno  o  disagio  imputabile,  anche  se  in  modo  involontario,  alle  cure  mediche  
prestate durante il periodo di degenza, che causa un prolungamento del periodo di degenza, un  
peggioramento delle condizioni di salute o la morte” (Kohn, IOM 1999).
Il rischio clinico può essere arginato attraverso iniziative di Risk management messe in atto a 
livello di singola struttura sanitaria, a livello aziendale, regionale, nazionale. Queste iniziative 
devono prevedere strategie di lavoro che includano la partecipazione di numerose figure che 
operano in ambito sanitario. 
Un’attività di Risk management efficace si sviluppa in più fasi: conoscenza ed analisi dell’errore 
(sistemi di report, revisione delle cartelle, utilizzo degli indicatori), individuazione e correzione 
delle cause di errore [Root Causes Analisys (RCA), analisi di processo, Failure Mode and Effect 
Analysis  (FMEA)],  monitoraggio  delle  misure  messe  in  atto  per  la  prevenzione  dell’errore, 
implementazione e sostegno attivo delle soluzioni proposte.
 Inoltre, il programma di Risk management deve essere articolato e comprendere tutte le aree in 
cui l’errore si può manifestare nell’interezza del processo clinico assistenziale del paziente.
1.1  Dati epidemiologici
Il  problema  della  diffusione  dell’errore  in  ambito  sanitario  è  stato  più  volte  affrontato  e 
numerose sono le indagini cui ci si può riferire. 
Nella Tabella 1 sono riportati alcuni studi. Gli articoli citati sono stati scelti poiché condividono 
un univoco approccio al  dimensionamento del problema dell’errore in medicina e pertanto è 
possibile confrontare i dati fra loro, pur derivando da contesti sanitari sostanzialmente diversi.
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Tabella 1
La  metodologia  utilizzata  in  questi  studi  deriva  dall’esperienza  condotta  dall’Università 
americana di Harvard, basata sul California Medical Insurance Feasibilty Study e adattata con 





To err is  
Human
Australia New Zealand UK











































degli eventi avversi sul totale che varia da un minimo di 3,7% ad un massimo di 16,6% in USA e 
Australia rispettivamente, con deviazione standard di 4,2 punti dalla media. Se si analizzano i 
dati australiani utilizzando i criteri di prevenibilità e soglia dell’evento avverso utilizzati negli 
studi statunitensi,  il  dato si abbassa notevolmente,  passando dall’iniziale 16,6% ad un 10,6% 
finale (Thomas, 2000), anche se rimane sempre ben lontano dal 3,7% stimato ad Harvard.
In  Australia  l’approccio  al  sistema  della  rilevazione  degli  errori  avviene  in  un’ottica  di 
miglioramento continuo della qualità dell’assistenza sanitaria, con la finalità di stimare l’impatto 
degli eventi avversi sul sistema sanitario. Viceversa, negli Stati Uniti d’America l’indagine viene 
promossa  per  stimare  i  costi  annuali  derivanti  dalla  “malpractice  medica”  e  ciò  può  aver 
costituito  un  forte  freno  alla  rilevazione  degli  eventi  avversi  da  parte  dei  revisori.  Sembra 
azzardato,  vista  l’eterogeneità  dei  risultati  ottenuti  e  la  necessità  di  un’analisi  di  contesto, 
effettuare delle estrapolazioni su altre realtà nazionali,  quali  per esempio l’Italia,  dove poche 
sono le iniziative in corso a livello aziendale o regionale.
Abbastanza costante,  se si esclude il  caso neozelandese,  sembra essere invece il  dato che fa 
riferimento alla prevedibilità degli eventi avversi: circa la metà di loro poteva essere prevenuta e 
quindi si configurano come un errore. Tralasciando il valore numerico, è interessante evidenziare 
il concetto di “errore prevenibile”e la necessità di concentrare l’attenzione in questa direzione.
La pubblicazione che ha maggiormente posto in evidenza il problema dell’errore in medicina è 
“To err is human. Building a safer health care system” promosso dall’IOM nel 1999,(1) che ha 
indirizzato successivamente i Sistemi sanitari nel favorire, da un lato, un network per la raccolta 
sistematica d’informazioni relative ad indicatori di sicurezza e, dall’altro, a promuovere progetti 
di miglioramento della qualità dell’assistenza nelle strutture.
I  dati  riportati  in  letteratura  riguardano  prevalentemente  indagini  e  stime  d’errori  in  ambito 
ospedaliero e solo recentemente sono stati avviati studi volti alla conoscenza dell’errore al di 
fuori del percorso ospedaliero (outpatient) (Forster, 2003). Gli studi eseguiti dimostrano che gli 
errori vengono commessi anche in questa fase del percorso assistenziale del paziente. Se appare 
critico eseguire indagini all’interno di una struttura sanitaria che, se pur complessa, è almeno 
delineata spazialmente, risulta più difficoltoso eseguire indagini relative al percorso dei pazienti 
al di fuori dell’ambiente ospedaliero. Le esperienze riportate sono prevalentemente riferibili alla 
compliance  terapeutica  e  dimostrano  che  numerosi  sono  gli  errori,  soprattutto  nell’uso  dei 
farmaci
1.2  Dati internazionali e nazionali
1.2.1Stati Uniti
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Il Risk management nasce come risposta alla crisi del malpractice verificatasi nei primi anni ‘70 
negli USA, in quel periodo si verificarono particolari elementi negativi per la gestione del rischio 
sanitario.  Il  termine  “malpractice”,  secondo  la  The  Columbia  Eletronic  Enciclopedia,  Sixth 
Editino significa: “inadeguatezza, incapacità, imperizia a fornire prestazioni professionali con la 
destrezza generalmente esibita da un professionista responsabile ed attento e perciò risultante in 
un  danno,  perdita  o  lesione  al  ricevente.  Sebbene  anche  altri  professionisti,  tra  cui 
commercialisti,  avvocati,  ecc  possono  essere  accusati  di  malpractice,  questo  termine  è  più 
frequentemente associato al campo sanitario. Molte delle cause intentate sono per negligenza da 
parte degli operatori sanitari nel fornire un’adeguata assistenza.”
I  primi  studi  su  questo  tema  risalgono  agli  inizi  degli  anni  ‘90,  ma  è  soprattutto  con  la 
pubblicazione del rapporto “To err is Human” (2000), da parte dell’Istitute of medicine che il 
tema  dell’errore  in  medicina  esplose  in  tutto  il  suo  contenuto,  nel  rapporto  si  denunciava 
l’inquietante  fenomeno  delle  malpractice  e  delle  morti  prevenibili  negli  ospedali  americani. 
Attraverso due ricerche condotte nel Colorado e nell’Utah nel 1992 e nello stato di New York 
nel 1984, come su 100 pazienti ricoverati, ben il 2.9% incorreva in un evento avverso e nel 6.6% 
dei casi ne causava la morte. Nella ricerca effettuata nello stato di New York, i risultati erano 
ancora più preoccupanti, su 100 pazienti ricoverati in ospedale il 3.7% incorreva in un evento 
avverso  che  nel  13.6% dei  casi  causava  il  decesso.  Il  rapporto  stilato  dalla  organizzazione 
“nonprofit”  americana,  Quality  of  health  Committee  dell’institute  of  medicine  — IOM, che 
collabora a stretto contato con il Dipartiment of Health and Human Services (analogo del nostro 
Ministero della salute), ritiene che l’assistenza negli Stati Uniti non sia poi così tanto sicura, 
infatti nel rapporto stilato dalla stessa commissione nel settembre del l999,stima che il numero 
dei morti che si verificano in ospedale a causa di errori degli operatori sanitari sia tra le 44.000 e 
le 98.000 unità all’anno, morti che si sarebbero potuti evitare se fossero stati prevenuti. Ma oltre 
al costo in vite umane, questi errori comportano un costo economico altissimo, è stato stimata 
una spesa che oscilla tra i 17 e i 29 miliardi di dollari all’anno, nella spesa sono considerati sia le 
spese per le cure addizionali che il paziente ha dovuto subire per riparare all’errore, sia la perdita 
in  termini  di  produttività  delle  persone  danneggiate  non che  la  disabiltà  e  gli  handicap  che 
potrebbero derivare dal danno subito. 
Un altro  costo,  ancora più alto,  dobbiamo consideralo  a  carico  del  personale  sanitario  nella 
perdita di credibilità del suo cliente, della sua fiducia verso l’operatore e verso il sistema, nella 
frustrazione che il professionista è chiamato a pagare
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Tabella 2  Ricaduta della malpractice
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Gli errori che risultano essere più frequenti negli Stati Uniti sono:
• errori da trasfusioni e reazioni avverse a farmaci
• interventi chirurgici in sedi sbagliate e lesioni da pratiche chirurgiche
• suicidi prevedibili ed evitabili
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• lesioni o morte a seguito di misure di contenzione del malato
• infezioni ospedaliere
• cadute ,bruciature, ulcere da decubito
• scambio di persona.
Il segretario dell’HHS, US Department of Health and Human Services, Tommy G. Thompson, 
nel febbraio 2002, annuncia la decisione del Presidente di proporre lo stanziamento di 10 milioni 
di dollari a sostegno di iniziative tese alla riduzione del rischio clinico. La somministrazione dei 
farmaci risulta essere il campo dove maggiormente si verificano gli errori, un’analisi negli USA 
ha  evidenziato  che  nei  certificati  di  morte  compresi  tra  il  1983  e  il  1993,  le  morti  da 
somministrazioni di farmaci erano state 2.876 nel 1983 a fronte di 7.391 morti avvenute nel 1993 
per lo stesso motivo. Nei casi riportati nel legal Eagle Eye Newsletter for the Nursing Profession, 
pubblicazione mensile destinata agli infermieri con lo scopo di aiutarli a prevenire problemi di 
tipo legale, mostrano come i problemi di malasanità, e relative conseguenze, riguardino errori, 
omissioni, negligenze che coprono l’assistenza infermieristica nella sua totalità, non solo quindi 
l’errore in se per sé, ma anche la mancata rilevazione e annotazione di uno specifico bisogno 
assistenziale  del  malato  (ulcere  da  decubito,  infezioni  ospedaliere,  cadute,  campanello  di 
chiamata, svuotamento vescicole, ecc)
1.2.2 Regno Unito
All’interno del National Health Service (NHS), sistema sanitario pubblico inglese, già agli inizi 
degli anni 80 ha scelto come strategia la ricerca della qualità ed affidabilità nell’erogazione dei 
servizi  facendo leva su strumenti  integrati  di  total  qualità  management  e risk management.  I 
continui incidenti che si verificavano in sanità, hanno contribuito a sottolineare l’importanza di 
ripensare l’organizzazione per renderla più sicura. Lo stimolo principale per lo sviluppo di un 
modello  integrato  di  gestione  dei  rischi,  è  nato  dalla  rilevazione  di  un  dato  inequivocabile: 
aumento della frequenza delle cause legali contro Aziende sanitarie dovute a clinical negligence. 
Dal 1975 al 1992 il numero dei reclami si è decuplicato attestandosi su un numero medio di 6000 
nuovi casi l’anno, il tasso di incremento dei costi per il clinical negligence si attesta a non meno 
del 25% annuo. Le cause dell’esplosione dei reclami e della litigiosità, in un popolo che per 
tradizione ha sempre vinto “la calma” come distintivo, è causato, oltre al cambiamento culturale, 
ai  cambiamenti  del  sistema  giudiziario  civile,  che  hanno  reso  più  semplice  l’accesso  alla 
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richiesta  di  risarcimento.  Il  cambiamento di abitudine dei cittadini,  verso il  sistema sanitario 
pubblico, si è contraddistinto dal passaggio della sofferenza del cittadino di fronte al dolo subito, 
ad  una  ribellione  forte  ed  a  volte  eccessiva,  soprattutto  dopo  l’impatto  che  gli  incidenti 
riportavano sull’opinione pubblica, ogni giorno i giornali riportavano casi di malpractice.  Gli 
operatori sanitari hanno così iniziato a sviluppare una particolare sensibilità verso il problema. 
Alla luce dei cambiamenti  culturali  ed organizzativi  il  NHS introduce il  concetto  di  Clinical 
Governance, definito come “un modello attraverso cui le Aziende NHS sono responsabili per un 
miglioramento  continuo della  qualità  dei  propri  servizi  e  la  salvaguardia  di  elevati  standard 
d’assistenza attraverso la creazione di un ambiente in cui si possa sviluppare spontaneamente 
l’eccellenza sanitaria”. Il NHS si è sempre caratterizzato, fin dalla sua nascita nel 1948, da un 
sistema forte, sempre improntato alla qualità, sistema per il quale molti altri paesi hanno preso 
come modello di riferimento, come ad esempio il nostro Sistema sanitario Nazionale. Molti sono 
stati  i  cambiamenti  nel  corso degli  anni  all’interno   del  NHS, ma  i  valori  fondanti  si  sono 
tramandati,  rinforzandosi nei sistemi di clinical  governance edi risk management, affermando 
come valori portanti:“responsabilità, integrità e trasparenza” La responsabilità del sistema NHS è 
intesa nel concetto di empawerment, permeando l’operato di tutta quanta l’azienda. “Imparare 
dall’errore” è l’obiettivo futuro dei responsabili del servizio sanitario inglese. A questo scopo è 
stata  ufficialmente  “lanciata”  il  20  marzo  2002  la  National  Patient  Safety  Agency  la  cui 
“mission”  sarà  quella  di  realizzare  un  sistema  per  la  denuncia  degli  eventi  sfavorevoli  e  di 
trovare soluzioni da applicarsi in ambito NHS. L’Agenzia focalizzerà l’intervento su ciò che può 
essere fatto perché l’errore umano, che non può ragionevolmente pensarsi possa essere del tutto 
eliminato,  venga  bloccato  prima  che  il  danno  si  verifichi.  Liam Donaldson,  Chief  Medical 
Officer del NHS, ha tenuto a precisare che “l’assistenza fornita dal  NHS ha standard clinici 
molto alti e che errori gravi risultano rari se confrontati con il volume di interventi che il servizio 
offre  sia  in  ospedale  che  al  domicilio.  D’altronde  quando  un  evento  grave  si  verifica  le 
conseguenze sono spesso tragiche. Ma ciò che è sconfortante è che segnali di potenziali errori si 
siano verificati già prima di un incidente grave ma purtroppo non si è stati capaci di imparare da 
questi segnali. E ciò è inaccettabile. Molti di questi errori sono evitabili e quindi la costituenda 
Agenzia introdurrà un sistema per identificarli, registrarli, analizzarli e riferirli. 
1.2.3 Australia
Stati Uniti,  Regno Unito e Australia sono i tre Paesi presi in esame da uno studio(2) che ha 
messo a confronto le iniziative intraprese da ciascun Paese al fine di migliorare la qualità dei 
servizi resi dal sistema sanitario nazionale. Ma perché la scelta dei ricercatori è caduta su questi 
Paesi? Per almeno tre importanti ragioni, così almeno essi motivano. 
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La prima ragione risiede nel fatto che tutti e tre i Paesi stanno affrontando lo stesso problema: 
aumento  degli  anziani,  aumento  dell’incidenza  delle  malattie  cronico  degenerative,  nuove 
tecnologie, aumento delle aspettative del pubblico rispetto alla salute e diminuzione della fiducia 
nell’ente  erogatore  del  servizio  da  parte  dell’utente,  ampia  disponibilità  di  informazioni 
attraverso internet. 
La seconda ragione è che, a differenza di altri  Paesi in cui si stanno solo ora sviluppando e 
utilizzando indicatori di qualità, USA, UK e Australia si impegnano già da qualche tempo nella 
gestione della sicurezza e qualità del servizio su base nazionale. Ciò è dovuto anche al fatto che 
questi Paesi stanno sperimentando un allarmante interesse degli utenti verso gli errori clinici e la 
sicurezza delle prestazioni.
La terza ragione è che pur nella comunanza degli sforzi, la sostanziale differenza dei tre sistemi 
sanitari offre l’opportunità di descrivere e analizzare i vari approcci alla soluzione del problema. 
In relazione ai sistemi sanitari è interessante ricordare che nel Regno Unito il diritto alla salute è 
garantito  da  un  servizio  sanitario  istituzionalizzato,  controllato  a  livello  centrale,  legato  alla 
politica  del  Governo,  negli  Stati  Uniti  solo  il  “diritto  minimo  alla  salute”  è  garantito 
centralmente: tutto il resto è basato su un sistema totalmente privatistico che segue le regole del 
mercato, con tutte le considerazioni che su questo possono essere fatte. L’Australia è a metà tra i 
due sistemi e a tal motivo rappresenta una particolare “miscela”: l’accesso al servizio è libero ma 
è integrato da prestazioni rese dal settore privato. In Australia, tra il 2000 e il 2001 sono stati 
costituiti alcuni organismi aventi lo scopo di implementare la sicurezza del servizio sanitario, 
monitorare e ridurre i casi di eventi avversi (Australian Council for Safety and Quality Council), 
ridurre il gap tra evidenza scientifica e pratica (National Institute of Clinical Studies), migliorare 
l’assistenza e la cura nelle aree ritenute di volta in volta prioritarie (National Health Priority 
Action Council). L’Australian Couneil for Safety and Quality Council ha messo in luce, con un 
suo rapporto presentato nel 2001 che l’errore clinico costa alla nazione circa 4 miliardi di dollari 
australiani  l’anno.  Il  50%  di  questa  cifra  è  dovuto  ai  costi  propriamente  medici  connessi 
all’errore  e  l’altro  50% è  dovuto  a  perdita  di  produttività  e  ai  costi  sociali  conseguenti.  Il 
rapporto “Safety in Numbers” riferisce che nel 1997 e 1998 gli errori clinici in ospedale hanno 
contribuito  alla  morte  di  almeno 5400 australiani;  in  altri  177 casi  sono stati  la  causa della 
successiva morte. Ma i dati vanno considerati per difetto perché molto probabilmente diversi 
errori non sono stati neppure registrati  Il Ministro Australiano per la salute, sulla base di questo 
rapporto, ha proposto un piano per ridurre il massiccio incremento di risorse finanziarie dovute a 
errori degli operatori sanitari: medici, tecnici, infermieri e ospedali saranno obbligati a fornire 
rapporti dettagliati degli errori commessi.
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1.2.4 Canada
Secondo  uno  studio  effettuato  dagli  infermieri  canadesi,  la  stanchezza  contribuisce  al 
peggioramento dell’assistenza e aumenta il numero degli errori. È del Canada francese la recente 
inchiesta  che ha portato la stampa a scrivere che “Il numero delle  ulcere da pressione, delle 
cadute,  delle  infezioni  e gli  errori  di  somministrazione  dei  farmaci  stanno aumentando negli 
ospedali,  secondo  una  indagine  condotta  dall’Ordine  delle  infermiere  e  degli  infermieri  del 
Québec (OIIQ),  a causa del sovraccarico di lavoro dei  suoi circa 50.000 membri”   L’ordine 
professionale ha condotto l’inchiesta attraverso il coinvolgimento dei dirigenti infermieri i quali 
hanno accesso ai dati degli ospedali e sono responsabili della qualità del servizio reso. Il periodo 
preso in considerazione è quello tra il 1997 e il 2000 e i dati raccolti testimoniano che più del 71 
% degli intervistati ha constatato un aumento del volume delle attività di assistenza e l’86% ha 
rilevato un aumento della intensità delle cure prestate. È stato anche rilevato un aumento delle 
infezioni nosocomiali, soprattutto delle vie urinarie e dell’apparato respiratorio. Gli intervistati 
ritengono  che  siano  inoltre  in  aumento  le  ulcere  da  pressione  (23%),  gli  errori  di 
somministrazione farmaci (30%), le cadute accidentali dei ricoverati (25%).
1.2.5 Olanda
Un articolo sul De Telegraaf del 7 maggio 2002 porta a conoscenza dell’opinione pubblica che 
“Almeno mille pazienti sono morti nello scorso anno per errori dei medici.  Questo numero è 
uguale a quello dei morti per incidenti stradali nel nostro Paese. ”Questa dichiarazione è fatta da 
Herre Kingma, ispettore generale, durante la presentazione del rapporto annuale all’ispettorato 
per le cure sanitarie. All’ispettorato sono giunte nell’anno 2001, quasi cento denunce di errori 
medici, che hanno portato alla morte del paziente, ma secondo il rapporto questa è solo la punta 
dell’iceberg. Gli ospedali non sono obbligati infatti a denunciare questi errori alla sanità, mentre 
quest’ obbligo sussiste in Svezia, Danimarca e Inghilterra”.
1.2.6 Giappone
Risale al 2000 la preoccupazione del più importante sindacato degli infermieri secondo il quale 
“la carenza di personale è alla base del fatto che due infermieri su tre nel 1999 hanno depositato 
una  denuncia  di  incidente”  Il  62,7%  dei  5.227  infermieri  intervistati  ha  dichiarato  di  aver 
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commesso un errore o di essere stato in procinto di farlo. Tra gli errori denunciati rientravano 
scambio dimedicinali, cadute di pazienti, registrazioni sbagliate.
1.2.7.Italia
Nel 35° rapporto annuale sulla situazione sociale del CENSIS, Centro studi investimenti sociali, 
si trova il capitolo inerente alla “salute minacciata”, nel quale si riportano i risultati di un’analisi 
annuale  del  contenuto  stampa  realizzata  dal  Censis  su  21  testate  nazionali  tra  quotidiani  e 
periodici dell’anno 2000. Dall’esame di queste testate è emerso che ben 340 articoli pubblicati 
parlavano del tema “malasanità”, dato preoccupante, soprattutto pensando che le testate erano 
quelle di maggiore tiratura a livello nazionale trascurando le testate locali. L’indagine riportava 
che il 32% degli articoli  analizzati  riguardava casi con decesso del malato,  ed il 26 % degli 
articoli  veniva  riferito  a  casi  che avevano esitato  in  danni  gravi  al  paziente  senza decesso. 
Scendendo più nei particolari si trova che:
 il 48.2 % degli articoli contengono l’indicazione di un soggetto responsabile del fatto, viene 
chiamato in causa il fattore umano.
 il 33% degli articoli attribuisce la responsabilità alla struttura sanitaria genericamente intesa.
 il  42.6% degli  articoli  tratta  in  generale  di  casi  di  malasanità,  che  riguardano l’inadeguato 
funzionamento delle strutture sanitarie sia sotto il profilo assistenziale che amministrativo.
2  LA GESTIONE DEL RISCHIO CLINICO
La gestione del rischio clinico si sviluppa, sinteticamente, in cinque fasi:
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1. identificazione del profilo del rischio nell’ambito preso in esame, che varia per tipo, struttura, 
specialità.
2. analisi e valutazione.
3. impostazione e applicazione di misure di prevenzione.
4.  attivazione  di  un  sistema  di  controllo  per  osservare  l’effetto  delle  eventuali  misure  di 
prevenzione
applicate (monitoraggio).
5. proposte di progressivo miglioramento affinché la prevenzione sia efficace.
Nella prima fase vanno identificati i rischi più frequenti e le loro specifiche componenti,  che 
variano  per  tipo  di  paziente,  ospedale  e  specialità.  Il  rischio  può  essere  determinato  da 
caratteristiche  proprie  del  paziente,  ad  esempio  le  cadute  dei  pazienti  anziani,  o  dalle 
caratteristiche della struttura (presidi per evitare le cadute degli anziani dal letto). La numerosità 
non  è  l’unico  criterio  utilizzabile  per  determinare  le  priorità  di  rischio,  ma  si  consiglia  di 
ponderare con criteri di costo economico, sociale, etico.
Successivamente,  dopo  accurata  analisi  con  approccio  metodologico,  vanno  progettate, 
individuate ed applicate le misure preventive utili per evitare il ripetersi dell’evento, ad esempio 
le sbarre di contenimento al letto dei pazienti anziani.
Anche in questa fase la scelta deve essere ponderata e valutata in termini di costo/efficacia e 
soprattutto contestualizzata nell’ambito specifico.
Contemporaneamente  alla  introduzione  delle  misure  di  prevenzione  dei  rischi,  vanno attivati 
sistemi di controllo e definite le scadenze per monitorare l’effetto delle misure di prevenzione: 
questa fase è necessaria per identificare la possibilità di introdurre eventuali ulteriori interventi 
migliorativi.
Nell’ambito della  gestione del rischio il  Clinical Risk Managememt  (CRM) rappresenta  un 
sistema  organizzativo  che  contribuisce  a  definire  l’insieme  delle  regole  aziendali  ed  il  loro 
funzionamento il cui scopo principale è quello di creare e mantenere la sicurezza dei sistemi 
assistenziali.  I  dati  derivanti  dalle  esperienze internazionali  finora condotte sono spesso usati 
dalle compagnie assicurative che stimano un aggravio al Servizio Sanitario Nazionale pari a 2,5 
Miliardi  di  Euro  ogni  anno  (dati  ANIA,  Assicurazione  Nazionale  Imprese  Assicuratrici, 
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estrapolati  utilizzando  gli  studi  anglosassoni).  I  procedimenti  legali  per  responsabilità 
professionale  sono  in  continuo  aumento:  la  crescita  dei  risarcimenti  per  danni  alla  persona 
derivanti da attività erogate dal SSN che le assicurazioni sono tenute a coprire, si riflettono sulla 
crescita  dei  premi.  Molte  sono  le  variabili  che  influenzano  l’ampio  divario  fra  i  premi 
assicurativi:
• condizioni organizzative (tasso di rischio intrinseco aziendale)
• caratteristiche dell’utenza (tasso di rischiosità dei pazienti)
• volume  medio  di  attività  per  singolo  operatore  (volume  di  attività  sanitarie  delle 
Aziende sanitarie)
• tasso  di  litigiosità  (rapporto  fra  risarcimenti  potenziali  e  risarcimenti  effettivamente 
richiesti)
• grado di copertura e tutela dei pazienti offerto dal sistema giuridico (diritti riconosciuti e 
tempi/costi dei giudizi ed orientamenti giurisprudenziali)
La crescita dei risarcimenti porta ad una crescita dei premi secondo una logica di “copertura ex 
post”  che, avanzando ipotesi  catastrofiche già reali  in altri  contesti  sanitari,  quali  lo stato di 
New-
 York, porta alla chiusura di un ospedale per abbandono della attività da parte di professionisti 
impossibilitati a sostenere i premi assicurativi individuali. Eventi analoghi sono avvenuti in altri 
Paesi quali l’Australia.
Si deve invece far crescere un atteggiamento proattivo da parte delle Aziende sanitarie e favorire 
lo  sviluppo  di  indicatori  “predittori  efficaci  del  rischio”  :  la  qualità  può  portare  ad  una 
riduzione dei sinistri e questo tradursi in una adeguata rappresentazione economica nei rapporti 
contrattuali,  favorendo  il  Governo  clinico,  ossia  l’insieme  degli  strumenti  organizzativi 
attraverso i quali le istituzioni del SSN assumono una diretta responsabilità per il miglioramento 
continuo della  qualità  dell’assistenza  e  per  mantenere  elevati  livelli  di  servizio  attraverso  la 
realizzazione  delle  condizioni  necessarie  all’espressione  dell’eccellenza  professionale 
(Commission for Health Improvement e Department of Health).
2.1  Obiettivi per una gestione del rischio clinico
Nell’ottica di ridurre gli errori è necessario:
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• individuare un modello organizzativo uniforme per la gestione del rischio clinico;
• elaborare direttive e Linee guida per la rilevazione uniforme degli errori e dei rischi di errori 
nelle   strutture sanitarie;
• promuovere eventi di formazione per diffondere la cultura della prevenzione dell’errore;
• promuovere la segnalazione dei near misses. Il minimo livello informativo per la rilevazione 
degli eventi avversi e/o evitati deve soddisfare i seguenti criteri: cosa è accaduto, dove, quando, 
come,  perchè è accaduto, quale azione è stata attuata o proposta, che impatto ha avuto l’evento 
sul  paziente,  su  altre  persone,  sull’organizzazione,  quali  fattori  hanno  o  avrebbero  potuto 
minimizzare l’impatto dell’evento;
• sperimentare, a livello aziendale, metodi e strumenti di segnalazione degli errori, di raccolta e 
l’elaborazione dei dati per ottenere informazioni sulle procedure ad alto rischio, e sulle frequenze 
degli errori;
• monitorare periodicamente e garantire un feedback informativo;
•  avviare  la  costituzione  di  un network per  la  realizzazione  di  un database  nazionale  per  la 
raccolta dei dati relativi alla sicurezza dei pazienti, anche al fine di istituire un Osservatorio a 
livello  centrale,  che possa  gestire  le  informazioni  e  le  segnalazioni  di  eventi  o  near  misses, 
pervenute anche dai medici di medicina generale e da altri specialisti, e dare indirizzi e supporto 
per le iniziative da intraprendere nel settore;
• definire misure organizzative e appropriate tecnologie per la riduzione degli errori evitabili;
• favorire,  anche attraverso opportune sperimentazioni,  lo sviluppo di modelli  organizzativi  e 
supporti tecnologici innovativi per migliorare il livello di sicurezza.
Il modello organizzativo uniforme per la gestione del rischio clinico in ambito sanitario deve 
avvalersi  delle competenze professionali presenti  istituzionalmente,  sinergicamente coordinate 
ed opportunamente formate il cui obiettivo finale è la sicurezza (safety) del paziente. 
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La composizione della Comitato per la sicurezza e del gruppo di lavoro, di cui si raccomanda 
l’istituzione  in  ogni  struttura  sanitaria,  dovrebbe  prevedere  la  presenza  di  un  gruppo 
multidisciplinare e multiprofessionale formato da dirigenti medici, dirigenti farmacisti, dirigenti 
delle professioni sanitarie,  operatori  del  settore Qualità,  del  settore Affari  Generali  e Legale, 
della Sicurezza, operatori URP, operatori del settore Ingegneria clinica, del Sistema informativo, 
della  Medicina preventiva,  della  Fisica sanitaria,  componenti  della  Commissione  Terapeutica 
Ospedaliera, del Comitato di Controllo delle Infezioni Ospedaliere (CIO), del Comitato per il 
Buon Uso del Sangue, una rappresentanza delegata degli utenti.
3  ERRORE IN MEDICINA
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Su 8 milioni di persone ricoverate ogni anno negli ospedali italiani, ben 320.000 ne escono con 
danni, menomazioni o malattie, che non sono correlati ai motivi del ricovero ma dovuti ad errori 
ed a disservizi ospedalieri. Per chiarezza terminologica è utile definire concettualmente i termini 
che verranno utilizzati per spiegare i fenomeni
• errore:  la  mancanza  di  azioni  pianificate  a  raggiungere  il  fine  desiderato,  oppure, 
occasioni  in  cui  una  sequenza  pianificata  di  attività  mentali  o  fisiche  non  riesce  a 
raggiungere l’esito voluto” (1)
• errore  medico:  Il  fallimento  nel  portare  a  termine,  come nelle  intenzioni,  un’azione 
precedentemente  pianificata  (errore  di  esecuzione)  oppure l’uso di  una pianificazione 
sbagliata  per  raggiungere  un  obiettivo  (errore  di  pianificazione).  (To  err  is  buman. 
Institute of Medicine, 2000)
• evento avverso: Danno causato ad un paziente dalla gestione sanitaria e non dipendente 
dalla sua malattia oppure un incidente (mancato infortunio) di particolare rilevanza per le 
conseguenze che avrebbe potuto avere per il paziente. Un evento avverso attribuibile ad 
un errore è “un evento prevenibile”. Gli eventi avversi dovuti a negligenza rappresentano 
un  sottogruppo  di  eventi  avversi  prevenibili  che  soddisfano  i  criteri  legali  usati  nel 
determinare la negligenza (es. le cure prestate non rispettano gli standard assistenziali, 
diagnostici e terapeutici attesi da un medico abilitato e qualificato a curare il paziente in 
questione).  (To  err  is  human.  Institute  of  Mcdicine,  2000)  evento  avverso:  esiti 
indesiderati che possono o meno essere il risultato di un errore (2)
• evento sentinella: E’ un indicatore sanitario la cui soglia di allarme è uno. Basta che il 
fenomeno si verifichi una sola volta perché si renda necessaria una indagine. L’evento 
sentinella è un evento inatteso che comporta la morte o gravi lesioni fisiche o psichiche o 
il rischio di esse (Soc. It. VRQ, 2001)
• Incidente  (accident)  evento  sfavorevole  e  imprevisto  causa  di  un  danno  per 
l’utente/cittadino operatore sanitario.
L’approccio adottato fino ad alcuni anni fa, quando ancora non si era diffusa la coscienza della 
gestione del rischio, era sempre ricondotta alla ricerca del “colpevole”, del “capro espiatorio” 
dell’evento avverso o incidente.  Tale approccio prevedeva un preciso modello di genesi e di 
gestione dell’errore, alla base del quale esistenza sempre in fattore individuale, che poteva essere 
determinato  da  negligenza,  imperizia,  superficialità  dell’operatore,  inosservanza  di  regole  e 
protocolli  (violazioni),  dimenticanze  e  disattenzioni  (slip  e  lapsus),  demotivazione  fino 
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all’incompetenza professionale. Questo modello rimanda all’organizzazione una grande stato di 
sicurezza, in quanto si individua il colpevole e si agisce in modo sanzionatorio, ma nel tempo 
l’organizzazione  si  è  resa  conto  che  questo  metodo  da  una  sicurezza  solo  apparente,  non 
risolvendo  il  problema  di  fondo:  “l’errore”  e  le  cause  che  lo  hanno  determinato.  Questo 
differente approccio all’errore ha favorito lo sviluppo di una metodologia di tipo sistemico per 
l’analisi degli incidenti. “L’assunto teorico di base di questo metodo è che, se l’errore è atteso, il 
modello di gestione deve necessariamente essere indirizzato sul sistema e sull’ambiente in cui il 
professionista sanitario opera, cercando di progettare e realizzare sistemi che rendano difficile 
alle  persone fare le  cose sbagliate  e  che “rendano invece facile  fare  le cose giuste”(3)(good 
practise). In pratica si deve cercare di effettuare interventi tesi a rafforzare le difese del sistema 
di  fronte  al  possibile  errore  attivo,  e  quindi  commesso  dall’operatore  di  linea,  con  la 
realizzazione di sistemi di compensazione e di tolleranza a possibili errori umani.
(1)Reason J., Huinan Error, Cambridge University Press, 1990.
(R2)Vincent C., Clinica! Risk inanagement- Enhanincingpatient safety, London, I3MJ, 2001, lI ed
.(3)Tomassini C., Abrami V., Nerattini M. Turco L, (2002) “L’approccio sistemico e cognitivo all’errore umano in medica”,Rivista di diritto 
delle professioni sanitarie, 1, lauri edizioni, pp.
3.1  Classificazione degli errori
Nell’ambito  delle  teorie  che  si  sono sviluppate  per  lo  studio  dell’errore  in  medicina,  quella 
dell’errore  umano  propone  una  classificazione  del  comportamento  dell’uomo  in  tre  diverse 
tipologie (Rasmussen, 1987):
1. Skill-based behaviour: sono comportamenti automatici ad una data situazione. All’individuo 
si propone uno stimolo cui reagisce meccanicamente senza porsi problemi d’interpretazione della 
situazione stessa. Tale abilità si sviluppa dopo che lo stimolo si è ripetuto per più volte,sempre 
allo stesso modo. È un tipo di comportamento riscontrabile in situazioni di routine.
2. Ruled-based behaviour: si mettono in atto dei comportamenti, prescritti da regole, che sono 
state  definite  in  quanto  ritenute  più  idonee  da  applicare  in  una  particolare  circostanza.  Il 
problema che si pone all’individuo è di identificare la giusta norma per ogni specifica situazione 
attenendosi ad un modello mentale di tipo causale.
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3.  Knowledge-based behaviour:  si tratta  di  comportamenti  messi  in atto  quando ci  si  trova 
davanti ad una situazione sconosciuta e si deve attuare un piano per superarla. È la situazione che 
richiede il maggior impiego di conoscenza e l’attivazione di una serie di processi mentali che dai 
simboli porteranno all’elaborazione di un piano per raggiungere gli obiettivi.
 
I tre tipi di comportamento si acquisiscono in sequenza: non esistono comportamenti skill-based 
innati,  ma questi derivano dalla pratica in situazioni che all’inizio richiedevano impiego della 
conoscenza e capacità di risolvere problemi. Quindi, ogni comportamento basato sulla pratica è 
stato, prima di diventare automatico, di tipo ruled-based e prima ancora knowledge-based.
 ERRORE
         Skill-based behaviour
                Reazione automatica ad uno stimolo
          Ruled-based behaviour
                Scelta di una norma/regola adeguata
             Knowledge- based
               Pianificazione di una strategia d’azione
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L’errore  può  nascere  ad  ogni  livello  di  comportamento,  ma  diverse  sono  le  cause: 
l’interpretazione errata dello stimolo a livello skill-based, scelta di una norma non adeguata per i 
comportamenti ruled-based, pianificazione di una strategia non adatta a raggiungere gli obiettivi 
specifici  della  situazione  a  livello  knowledge-based.Sulla  base  del  modello  proposto  da 
Rasmussen  (1987),   James  Reason  distingue  tra  errori  d’esecuzione  e  tra  azioni  compiute 
secondo le intenzioni e delinea così tre diverse tipologie d’errore (Reason, 1990).
• Errori d’esecuzione che si verificano a livello d’abilità (slips). In questa categoria vengono 
classificate tutte quelle azioni che vengono eseguite in modo diverso da come pianificato, cioè il 
soggetto  sa  come  dovrebbe  eseguire  un  compito,  ma  non lo  fa,  oppure  inavvertitamente  lo 
esegue in maniera non corretta (ad esempio, il paziente riferisce di un’allergia all’infermiere che 
si dimentica di riferirlo al medico).
•  Errori  d’esecuzione provocati  da un fallimento della  memoria (lapses).  In questo caso 
l’azione  ha un risultato  diverso da  quello  atteso a  causa di  un fallimento  della  memoria.  A 
differenza degli slips, i lapses non sono direttamente osservabili.
• Errori non commessi durante l’esecuzione pratica dell’azione (mistakes). Si tratta d’errori 
pregressi che si sviluppano durante i processi di pianificazione di strategie: l’obiettivo non viene 
raggiunto  perché le  tattiche  ed i  mezzi  attuati  per  raggiungerlo  non lo  permettono.  Possono 
essere di due tipi:
-  Ruled-based:  si  è  scelto  di  applicare  una  regola  o  una  procedura,  che  non  permette  il 
conseguimento di quel determinato obiettivo.
- Knowledge-based: sono errori che riguardano la conoscenza, a volte troppo scarsa, che porta a 
ideare percorsi d’azione che non permettono di raggiungere l’obiettivo prefissato. In questo caso 
è  il  piano stesso  ad  essere  sbagliato,  nonostante  le  azioni  compiute  siano eseguite  in  modo 
corretto.
Un caso a parte, ma che merita di essere citato vista la sua importanza anche numerica, è quello 
delle  violazioni  (Reason,  1997).  Per  violazioni  intendiamo  tutte  quelle  azioni  che  vengono 
eseguite,  anche se formalmente ciò è impedito  da un regolamento,  una direttiva,  ecc..  Molto 
spesso  la  direzione  di  un’azienda  impone  delle  norme  di  sicurezza  che  possono  entrare  in 
conflitto ed impedire il corretto svolgimento del proprio lavoro. Reason, però, si spinge anche al 
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di  là  della  teoria  dell’errore  umano  abbracciando  quello  che  possiamo  definire  approccio 
sistemico allo studio degli errori, la teoria degli errori latenti (Reason, 2000, 2001).
Il presupposto di base in questo approccio, che si è sviluppato dopo i primi anni ’70, risiede nella 
convinzione che gli incidenti siano solo la punta dell’iceberg, che per un incidente che ha avuto 
luogo ce ne siano stati molti altri che non sono avvenuti solo perché l’operatore, un controllo, 
hanno impedito che accadesse, i cosiddetti  near miss events (Nashef, 2003).Da questa visione 
sistemica, nasce l’idea che il verificarsi di un incidente sia frutto di una concatenazione d’eventi 
che hanno superato tutte le difese che erano state messe in atto. Reason ha chiarito in maniera 



















Barriere di difesa 
Livelli organizzativi 
Ogni fetta di formaggio rappresenta uno strato difensivo dell’organizzazione. Questi strati nelle 
organizzazioni  complesse  sono  diversi:  alcuni  sono  basati  sull’affidabilità  dei  sistemi 
ingegnerizzati,  altri  basati  sull’affidabilità  umana,  altri  ancora  dipendenti  da  controlli  e 
procedure. Ognuno di questi strati dovrebbe idealmente essere privo di punti critici, ma in realtà 
in ognuno ci sono, come appunto in una fetta di formaggio svizzero, una serie di buchi che sono 
in grado di aprirsi, chiudersi, spostarsi, al variare delle prospettive adottate in quella determinata 
parte del sistema. La presenza di questi buchi in diversi strati di per sé non è sufficiente per il 
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verificarsi di un incidente che accade solo in quelle particolari situazioni in cui questi si trovano 
allineati  e  permettono  la  cosiddetta  traiettoria  delle  opportunità.  Se  questi  fossero  sempre 
allineati ci troveremmo di fronte ad un sistema completamente cieco, che non ha saputo, fin dalle 
prime fasi  di  progettazione,  far  fronte ai  problemi  ed è quindi  particolarmente vulnerabile  e 
soggetto ad incidenti. I buchi sono invece disposti in modo casuale, segno che ad ogni livello 
organizzativo corrispondono delle criticità specifiche. I buchi sono causati sia da errori attivi, 
cioè commessi da operatori che sono in diretto contatto con il paziente, plausibilmente  errori 
d’esecuzione (slips e lapses), sia da errori latenti, cioè remoti nel tempo e riferibili a decisioni 
di  progettazione  del  sistema,  errori  di  pianificazione  (mistakes).  Poiché  gli  errori  attivi  non 
potranno mai essere eliminati in modo definitivo,  per aumentare la sicurezza di un sistema è 
necessario influire sulle criticità latenti, sulle quali gli errori attivi s’innescano. Per fare ciò le 
organizzazioni complesse devono liberarsi da quella che Reason definisce come “sindrome dei 




































Si riportano, di seguito, alcune modalità di classificazione degli errori
Tabella 3 Classificazione degli errori
                                          CATEGORIE PER TIPO DI ERRORE
ERRORE UMANO




VIOLAZIONI deviazioni da procedure operative sicure, standard o regole
ERRORI 
ORGANIZZATIVI
questa categoria raggruppa tutti gli errori dovuti all’organizzazione del
lavoro, alla pianificazione della gestione delle emergenze, alla
disponibilità ed accessibilità d’apparecchiature sanitarie e/o di supporto
                                    ALCUNE CATEGORIE SPECIFICHE
ERRORE NELL’USO DEI
FARMACI
- Errori di prescrizione
- Errori di preparazione
- Errori di trascrizione
- Errori di distribuzione
                                                 CATEGORIE GENERALI
ERRORE DI 
COMMISSIONE
questa categoria raggruppa tutti gli errori dovuti all’esecuzione d’atti
medici od assistenziali non dovuti o praticati in modo scorretto
ERRORE DI 
OMISSIONE
questa categoria raggruppa tutti gli errori dovuti alla mancata 
esecuzione
d’atti medici ed assistenziali ritenuti, in base alle conoscenze e
all’esperienza professionale, necessari per la cura del paziente
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- Errori di somministrazione
- Errori di monitoraggio
ERRORE CHIRURGICO - Corpi estranei nel focolaio chirurgico
- Intervento su parte o lato del corpo sbagliata
- Esecuzione chirurgica impropria
- Chirurgia non necessaria
- Gestione non corretta del paziente chirurgico
ERRORE NELL’USO DI
APPARECCHIATURE
- Malfunzionamento dovuto a problemi tecnici di 
fabbricazione     (non causati dall’utilizzatore)
- Malfunzionamento dovuto all’utilizzatore 
(manutenzione,
impostazione, altri errori d’uso)
- Uso in condizioni non appropriate
- Manutenzione inadeguata
- Istruzioni inadeguate
- Pulizia non corretta




- Programmate ma non eseguite
- Eseguite in modo inadeguato o scorretto





- Ritardo nel trattamento farmacologico
- Ritardo nell’esecuzione dell’intervento chirurgico
- Ritardo nella diagnosi
- Altri ritardi organizzativi/gestionali/logistici
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L’errore umano in medicina
(To err is human. Institute of Medicine, 2000)
3.2  Analisi del rischio
Il  concetto  d’errore  umano  è  stato  riesaminato  negli  ultimi  decenni  anche  da  psicologi  e 
ingegneri.
La prevenzione degli incidenti non poteva focalizzarsi solamente sull’abilità e l’addestramento 
degli  operatori  umani,  ma  doveva  coinvolgere  anche  l’intera  progettazione  del  sistema.  In 
conseguenza della necessità di osservare gli errori umani sotto un nuovo punto di vista, Reason 
(1990) ha distinto gli errori attivi (active failure), che provocano immediate conseguenze, dagli 
errori  latenti  (latent failure),  cioè tutti  gli  sbagli  che restano “silenti”  nel  sistema finché un 
evento  scatenante  (triggering  event)  non  li  renderà  manifesti  in  tutta  la  loro  potenzialità, 
causando danni più o meno gravi. In questo caso, l’operatore umano è la causa più prossima 
all’evento  incidentale,  ma  la  cosiddetta  root  cause  (la  causa  generatrice)  è  da  ricondurre  a 
decisioni manageriali e scelte organizzative sbagliate. Fino ad oggi la maggior parte degli sforzi 
compiuti per ridurre gli errori si sono concentrati sull’individuazione degli  errori attivi, ovvero 
gli errori materiali compiuti dal personale Medico e Tecnico Sanitario. 
Ultimamente si è posto in evidenza che hanno un ruolo importante anche gli errori d’origine 
organizzativa, i cosiddetti errori latenti. Non tutti gli errori latenti producono un errore attivo, né 
tutti  gli  errori  provocano  un  danno.  Infatti,  perché  il  danno  si  verifichi,  devono  sussistere 
condizioni  tali  da  permettere  all’errore  di  superare  tutte  le  barriere  di  sicurezza  tecniche  e 
organizzative predisposte all’interno della struttura per contenere gli effetti di possibili errori.
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Cause immediate e sottostanti
La sicurezza del paziente deriva, pertanto, dalla capacità di progettare e gestire organizzazioni in 
grado sia di  ridurre  la probabilità  che si  verifichino errori  (prevenzione),  sia di  recuperare  e 
contenere gli effetti degli errori che comunque si verificano (protezione).
La metodologia di cui è possibile disporre si avvale di due tipologie d’analisi: un’analisi di tipo 
reattivo e una di tipo proattivo.
L’analisi reattiva prevede uno studio a posteriori degli incidenti ed è mirata ad individuare le 








           Fattori organizzativi latenti
   Fattori del posto di lavoro




L’analisi di un incidente va condotta, quindi, a ritroso rispetto alla sequenza temporale che lo ha 
generato, per avere una ricostruzione che, dagli errori attivi, individui i fattori di rischio sul posto 
di lavoro e il cui risultato finale sia mirato a conoscere le cause profonde, organizzative che lo 
hanno generato.
L’analisi proattiva, invece, mira all’individuazione ed eliminazione delle criticità del sistema 
prima che l’incidente si verifichi ed è basata sull’analisi dei processi che costituiscono l’attività, 
ne individua i punti critici con l’obiettivo di progettare sistemi sicuri (Reason, 2001, 2002).
3.2 Analisi reattiva
Gli approcci reattivi maggiormente utilizzati comprendono:
• Incident reporting 
• Utilizzo dei dati amministrativi ed informativi
• Indizi
• Review











      Fallimenti latenti                           Fallimenti latenti                          Fallimenti 
attivi
    Cultura d’azienda                          Clima organizzativo                          Atti insicuri
Identificazione 
degli interventi 
per  la 
sicurezza
ORGANIZZAZIONE ATTIVITA’/AMBIENTE    INDIVIDUI
Barriere
difensive
MODALITA’ DI PREVENZIONE REATTIVA
Indagine per l’individuazione delle cause latenti e attive degli incidenti
Monitoraggio dei processi di lavoro




È la raccolta volontaria di schede anonime per le segnalazioni d’eventi avversi. Attraverso le 
scheda  di  segnalazione  degli  errori  e  dei  “possibili  errori”  si  possono  raccogliere  una  serie 
d’informazioni fondamentali per tracciare il percorso che ha permesso il verificarsi dell’evento 
avverso.
Le informazioni che sono richieste per ogni evento riguardano: il luogo di accadimento (camera, 
sala  operatoria,  pronto  soccorso,  ambulatorio,  sala  di  diagnostica…),  le  persone  coinvolte 
(numero di pazienti,  e personale sanitario),  chi ha individuato l’evento (personale sanitario o 
paziente), la tipologia delle prestazioni fornite al momento dell’errore (urgenti, programmate), la 
gravità dell’evento (grave, medio, lieve). A questo proposito, in attesa di criteri univoci nazionali 
per definire i livelli di gravità di un evento, si evidenzia la seguente  modalità di graduazione 
dell’evento:
Grave un evento che causa morte o danni ed invalidità permanente all’interessato.
Medio un evento che comporta un invalidità temporanea, un cospicuo aumento dei giorni 
di            degenza.
Lieve un evento che invece provoca al paziente solo disturbi temporanei e limitati.
Si raccolgono, inoltre, informazioni sulla percezione delle cause del possibile errore da parte di 
chi  lo  segnala:  casualità  o  errore,  fattori  coinvolti  distinti  tra  umani  (distrazione  stanchezza, 
stress…),organizzativi  (comunicazione,  procedure,  trasporto…),  tecnologici  (cattivo 
funzionamento,  uso  sconosciuto…)  e  infrastrutturali  (impianti,  spazio  insufficiente,  rumore, 
temperatura…).
Per poter avere una valutazione globale  del fenomeno è necessario definire  sistemi di  report 
standard, con definizioni standard di cosa deve essere riportato. I sistemi d’incident reporting 
sono fondamentali per raccogliere informazioni sulle quali basare analisi e raccomandazioni. Va 
sottolineata l’importanza di segnalare non solo eventi avversi, incidenti avvenuti, ma soprattutto 
i near misses. 
Molti sono i motivi per cui segnalare i near misses:
- numericamente consentono di avere molte più informazioni rispetto agli eventi avversi
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-  non  c’è  coinvolgimento  emotivo,  si  può  imparare  più  efficacemente  dal  potenziale 
errore
- è più facile tenere anonimi i dati delle segnalazioni di near misses, fattore che di per sé 
incoraggia il reporting
- costituiscono una lezione gratuita, a differenza degli incidenti che hanno un alto costo in 
termini umani ed economici
- quanto maggiore è la proporzione di incidenti minori riportata, tanto meglio funzionerà 
il sistema di segnalazione
- possono costituire un utile “barometro” di rischi più seri
- consentono di imparare prima che avvengano incidenti più gravi
Non  sempre,  purtroppo,  l’avvio  della  raccolta  delle  segnalazioni,  anche  in  alcuni  ospedali 
italiani, ha dato buoni risultati, soprattutto perchè tra gli operatori è ancora alta la diffidenza, la 
paura di biasimo e di punizioni per chi segnala un errore. Questo è sicuramente dovuto ad una 
scarsa conoscenza del problema ed anche alla mancanza, nella nostra legislazione di un sistema 
di depenalizzazione rivolto a chi segnala un evento avverso. In altri Paesi, su questo scottante 
problema, sono stati fatti dei progressi.
Recente è la proposta di legge, introdotta in senato il 26 Marzo 2003 negli Stati Uniti d’America, 
(S.720 “Patient Safety and Quality Improvement Act”) che si propone di migliorare la sicurezza 
del paziente e ridurre gli eventi avversi in medicina, mediante:
• l’adozione di un sistema di raccolta delle segnalazioni degli eventi avversi da parte degli 
operatori;
• l’adozione di “organizzazioni per la sicurezza del paziente”, che devono raccogliere e 
analizzare i dati e proporre soluzioni per il miglioramento;
•  la protezione legale  a chi  riporta un evento avverso (le  informazioni  condivise  non 
possono essere utilizzate in procedimenti giudiziari);
• l’adozione di un database nazionale, basato sulla non identificazione delle informazioni 
condivise,  che  permetta  aggiornamenti  continui  e  fornisca  raccomandazioni  sulla 
sicurezza del paziente e la qualità dei servizi di cura.
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Si può introdurre un sistema di rilevazione dell’errore in medicina con metodi attivi o passivi, a 
livello aziendale, di singolo reparto, regionale o nazionale. Alcuni studi pongono in evidenza che 
anche iniziative realizzate in singole realtà sono efficaci in quanto si sviluppano in un ambiente 
favorevole  con  un  atteggiamento  proattivo  e  comportano  un  miglioramento  del  processo 
assistenziale.  Si  deve  promuovere  una  cultura  che  modifica  il  senso  di  colpevolezza 
dell’individuo e sposta l’analisi dell’errore all’analisi che processa il sistema. A tal proposito, 
sono state proposte una serie di raccomandazioni per un sistema di report degli eventi avversi 
efficace (Leape, 2002).
Tabella 4 raccomandazioni per un sistema di reporting
Non punitivo Chi segnala è esente da ritorsioni o punizioni da parte di altri
Confidenziale L’identità del paziente, di chi segnala e dell’istituzione non vengono 
mai rilevate da terzi
Analisi da parte
d’esperti
Le segnalazioni sono valutate da esperti allenati a riconoscere le cause 
sistemiche sottostanti che comprendono le circostanze cliniche
Tempestivo Le  segnalazioni  sono  analizzate  tempestivamente  e  le 
raccomandazioni  sono  rapidamente  diffuse  a  coloro  che  hanno 
bisogno di conoscerle, specialmente quando si sono identificati gravi 
rischi
Orientato al sistema Le raccomandazioni hanno come obiettivo cambiamenti nei sistemi, 
processi o prodotti, piuttosto che le prestazioni individuali
Sensibili al rispondere L’agenzia  che  riceve  le  segnalazioni  è  in  grado  di  diffondere  le 
raccomandazioni  e  le  organizzazioni  che  vi  partecipano  sono 
d’accordo nell’applicare le raccomandazioni quando ciò sia possibile
In ambito sanitario la raccolta delle informazioni relative agli eventi  avversi e near misses è 
un’attività documentata a livello internazionale da oltre venticinque anni. L’incident reporting è 
la modalità di raccolta delle segnalazioni in modo strutturato su eventi per:
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• Costruire una banca dati base d’analisi
• Predisporre strategie
• Individuare azioni correttive
• Migliorare per prevenire la ricaduta
Nell’ambito delle segnalazioni si distinguono le obbligatorie dalle volontarie
Le  segnalazioni  obbligatorie  sono tali  per  legge e  norme specifiche,  mentre  le  segnalazioni  
volontarie  sono  più  idonee  ad  essere  utilizzate  per  raccogliere  informazioni  in  modo  più 
confidenziale.
I SISTEMI DI SEGNALAZIONE maggiormente sviluppati sono quello statunitense, relativo al 
settore dell’aeronautica e quello australiano, nel campo sanitario.
ASRS (Aviation Safety Reporting System) istituito dalla NASA è utile per l’individuazione delle 
caratteristiche, dei punti di forza e delle debolezze di un sistema di reporting. Ogni anno gestisce 
circa 30.000 segnalazioni; è confidenziale, volontario, senza attribuzione di colpe attraverso le 
quali i piloti e i controllori di volo comunicano i near misses. Lo svantaggio di questo sistema è 
l’estrema variabilità delle segnalazioni che rispecchiano la sensibilità individuale. Un esempio di 
report  di  segnalazione  volontario  e  non  punitivo  degli  eventi  avversi  è  quella  adottato  dal 
Department of Veteran's Affairs (VA) hospitals, in collaborazione con la NASA, definito Patient 
Safety Reporting System (PSRS)
AISM  (Australian Incident Monitoring System) è il  sistema più rilevante in ambito sanitario 
introdotto nel 1996 e utilizzato anche in Nuova Zelanda. Sino al 2001 il database conteneva circa 
50.000 segnalazioni di cui circa la metà trasmessa dai singoli operatori. Il sistema si basa sulla 
segnalazione  spontanea  d’evento  inteso  come  accadimento  connesso  ad  un  insuccesso.  In 
Australia  è  in  vigore  una  tutela  legislativa  specifica  che  garantisce  la  confidenziale  dei  dati 
raccolti  per tale  intento,  proteggendoli  da altri  tipi  d’uso.  Tale modalità  di  segnalazione non 
sostituisce quelle obbligatorie per legge (farmacovigilanza, ecc.), ma ne è complementare.
NRLS  (National Reporting and Learning System) del Regno Unito è in fase di sviluppo dal 
giugno 2000 dopo una fase sperimentale necessaria per la definizione degli strumenti e delle 
modalità organizzative.
NPSA  (National  Patient  Safety  Agency)  del  Regno  Unito  è  un  sistema  che  si  propone  di 
raccogliere  ed  analizzare  eventi  avversi  dalle  organizzazioni  sanitarie  locali,  dallo  staff,  dai 
pazienti e dagli operatori sanitari e produrre soluzioni per prevenire il riaccadere degli errori. 
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Iniziata  come  raccolta  nel  gennaio  2000  ha  avuto  negli  anni  2001/2002  un  percorso 
d’implementazione in tutto il Regno Unito.
3.3.2 Utilizzo dei dati amministrativi e informatici
L’utilizzo  dei  database amministrativi  per  la  valutazione  di  qualità  è  possibile,  purché siano 
conosciute  le  limitazioni  inerenti  alla  qualità  dei  dati  e  le  criticità  connesse  a  modalità 
d’estrazione e sintesi delle informazioni e delle interpretazioni dei risultati.
Tra  i  vantaggi  nell’utilizzo  dei  database  amministrativi  si  possono  evidenziare:  l’immediata 
accessibilità,  il  costo  aggiuntivo  trascurabile  per  recuperare  le  informazioni  d’interesse, 
l’esaustività del contenuto, la facilità nell’identificare le popolazioni d’interesse.
Le criticità sono rappresentate dai problemi di codifica (sottocodifica ed eterogeneità d’utilizzo 
dei codici ICD-9-CM) e dalla mancanza d’informazioni temporali, che consentano di distinguere 
le  complicanze  come  copatologie  o  eventi.  Entrambe  queste  criticità  potrebbero  essere 
facilmente superate.
Da alcuni anni negli Stati Uniti l’Agency for Healthcare Research and Quality ha commissionato 
lo
sviluppo  di  un  sistema d’indicatori  di  qualità  dell’assistenza  e,  tra  questi,  gli  indicatori  di 
complicanze  del  ricovero.  È  stato  predisposto  un  software  basato  su  algoritmi,  in  grado  di 
catturare i codici delle diagnosi principali e secondarie e delle procedure, presenti nella Scheda 
di  Dimissione  Ospedaliera  (SDO),  che  individuano  i  casi  ad  elevata  probabilità  di  aver 
sviluppato complicanze e/o eventi in qualche misura correlati a problemi di qualità d’assistenza. 
Questi metodi sono proposti come strumenti di screening per evidenziare eventuali problemi da 
affrontare  in  modo  specifico.  Tutte  le  complicanze  ospedaliere,  ad  eccezione  delle  cadute 
accidentali, possono essere codificate con il sistema ICD-9-CM.
La disponibilità teorica dei codici non implica necessariamente la disponibilità di uno strumento 
efficace di rilevazione delle complicanze. Le regole di codifica per la segnalazione delle diagnosi 
secondarie sulle SDO prescrivono di segnalare qualsiasi condizione significativa dal punto di 
vista clinico che abbia determinato un maggior consumo di risorse. Il problema è rappresentato 
dal  fatto  che  i  clinici  non  hanno  propensione  a  segnalare  le  complicanze  sulla  SDO,  non 
considerando tale segnalazione, lo strumento più idoneo.
ll Progetto Healthcare Cost and Utilization Project, HCUP, prevede tre categorie d’indicatori di 
qualità:
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-  indicatori  di  prevenzione  (prevention  quality  indicators)  relativi  a  condizioni  per  cui  è 
prevista un’assistenza ambulatoriale tra cui l’ospedalizzazione evitabile;
- indicatori per pazienti ricoverati (inpatient quality indicators) tra cui si evidenzia la mortalità 
intraospedaliera, le procedure con segnalazioni di sovra e sottoutilizzo (volume di procedure per 
le quali è dimostrata una relazione volume – esito);
-  indicatori  relativi  alle  complicanze  chirurgiche  o  agli  eventi  iatrogeni  (Patient  safety  
indicators).
È in fase d’attuazione un progetto, finanziato dal Ministero della Salute, a livello nazionale, che 
sperimenta  l’utilizzo  dei  dati  amministrativi  e  che  fornirà  informazioni  sulla  possibilità  di 
disporre  d’indicatori  di  valutazione  della  qualità  e  di  sicurezza  del  paziente.  Gli  eventi 
individuati (ad es. la mortalità a seguito di particolari procedure, la mortalità intra DRG a bassa o 
zero mortalità attesa) sono sottoposti a verifica con l’ultilizzo della documentazione clinica da 
cui devono essere desunte le informazioni relative all’occorrenza dell’evento individuato, sia che 
si tratti di un evento sentinella, evento avverso o complicanza o invece problemi legati a stili di 
codifica  od  errori  nell’utilizzo  dei  codici.  Gli  eventi  individuati  sono  valutati  utilizzando 
parametri clinici, esami radiografici, visite ecc.. La valutazione di plausibilità e di prevedibilità 
dell’evento è posta utilizzando apposite griglie di lettura della cartella a scale oggettive. Una 
delle criticità da superare per l’attività dei revisori è la disomogeneità “culturale” per cui si è reso 
necessario prevedere percorsi di formazione comuni. Alla fine della sperimentazione in corso 
sarà possibile definire se questo strumento di screening è applicabile anche nel nostro contesto 
nazionale. Oltre ai dati della SDO, le fonti informative finora utilizzate nei programmi aziendali 
di gestione del rischio clinico sono state molteplici: il sistema degli indicatori, le dichiarazioni 
volontarie o obbligatorie d’incidente, le revisioni di storie cliniche, le revisioni dei reclami degli 
utenti.
Alcuni di questi flussi hanno un carattere d’obbligatorietà, ad esempio quelli relativi a:
• Scheda di Dimissione Ospedaliera (SDO)
• Prestazioni ambulatoriali di pronto soccorso
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• Sistema informativo per l’area psichiatrica
• Farmaci forniti dall’ospedale (File F)
• Endoprotesi
• Attività gestionali delle ASL e delle Aziende Ospedaliere
• Rilevazione ISTAT (aborti spontanei, IVG, ricoveri presso SPDC, mortalità, natalità)
Dalle banche dati presenti nelle Aziende sanitarie, alcuni flussi possono essere utilizzati come 
base informativa utile al monitoraggio della qualità dell’assistenza sanitaria.
Tabella 5 dati monitoraggio
Mortalità 
intraospedaliera
informazioni contenute nella scheda ISTAT, nei riscontri autoptici e 
nella Scheda nosologica
Mortalità perinatale
informazioni contenute nella scheda ISTAT, nella Scheda nosologica 
e nel Certificato di Assistenza al Parto (CEDAP)
Eventi materno-infantili informazioni contenute nel CEDAP e nel registro del parto
Complicanze 
intraospedaliere
informazioni desumibili dalla Scheda nosologica, dal registro del parto 
o  provenienti  dal  servizio  di  microbiologia  o  dalla  Farmacia 
dell'ospedale





I flussi che monitorizzano l’attività prestata per i pazienti ricoverati 
sono  in  grado  di  dare  informazioni  relative  alla  tempestività 
dell’intervento in caso d’emergenza interna
Segnalazioni guasti 
alleapparecchiature
le  Unità  operative  coinvolte  nella  gestione/manutenzione  delle 
apparecchiature possono contribuire a dare report informativi utili alla 
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elettromedicali valutazione delle apparecchiatura stesse
Rilevazione dei casi di
malattie infettive
analisi derivabili da flussi interni ed obbligatori di denunce
Reclami l’analisi dei reclami del paziente, gestiti  istituzionalmente dall’URP, 
fornisce informazioni relative a priorità e gravità dei reclami
Responsabilità civile l’analisi  delle  cause  di  responsabilità  civile,  gestite  aziendalmente, 
fornisce informazioni relative a priorità e gravità
3.3.3. Indizi
Per individuare i possibili errori di terapia ed, in generale tutti quelli che accadono nel processo 
assistenziale  ospedaliero,  si  possono  revisionare  le  cartelle  e  la  documentazione  clinica  alla 
ricerca d’indizi (triggers) che mettono in evidenza dove eventualmente si è verificato un errore, 
un evento avverso.
La ricerca d’indizi prevede l’analisi della documentazione anche attraverso sistemi informatici di 
rilevazione e la segnalazione di tutti i casi dove si presentano alcune condizioni definite a priori:
- uso d’antidoti
- alterazioni bioumorali
- dosaggi ematici di farmaci
- segnalazioni cliniche 
- esami di laboratorio
Gli indizi vengono sempre considerati indicatori di un possibile errore e quindi, per le cartelle 
dove questi sono presenti, verrà generato un indice positivo per sospetto errore. Naturalmente, 
come nel caso delle review l’individuazione di un evento avverso, o il riscontro di una normale 
complicanza del decorso ospedaliero,  viene lasciata  alla  valutazione di esperti  ed alla  lettura 
oggettiva della cartella clinica
3.3.4 Le Review
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Gli  studi  citati  sugli  errori  in  medicina  utilizzano  tutti  la  metodologia  della  revisione  della 
documentazione sanitaria. La validità scientifica ad essa conferita è sicuramente attribuibile alla 
validità  statistica  (scelta  dei  campioni,  utilizzo  di  scale  di  analisi  valutabili  e  confrontabili), 
all’indipendenza  delle  variabili,  ai  fenomeni  di  sotto  o  sovra stima e  alla  confrontabilità  dei 
risultati.
Nell’ambito delle review, un approccio molto utilizzato per individuare gli errori in medicina è 
quello della revisione della documentazione clinica a due stadi da parte di esperti.
Le fasi di questo approccio sono sinteticamente descritte:
• individuazione del campione statistico più idoneo a rappresentare la popolazione di riferimento;
• scelta random delle cartelle cliniche basate sui criteri e sulla numerosità definita dal campione 
statistico;
• prima revisione delle cartelle da parte di due infermieri che procedono ad una prima lettura 
utilizzando diciotto indicatori che sono rilevati e successiva segnalazione della presenza di un 
evento avverso;
•  le  cartelle  che  sono state  individuate  dai  due  infermieri,  con  almeno  uno degli  indicatori, 
vengono revisionate  da due medici  che devono valutare  la  presenza di  un evento avverso e 
giudicare la sua eventuale prevedibilità.
I  criteri  utilizzati  in  questa  ultima  fase  e  i  livelli  soglia  adottati,  la  presenza  di  uno  o  più 
indicatori,  variano da studio a studio,  giustificando in questo modo la non comparabilità  dei 
risultati.
3.3.5 Root Causes Analysis
Le Root Causes Analysis (RCA) sono analisi che, a partire dagli errori riscontrati in un sistema, 
ne  ricercano  le  cause  attraverso  un  metodo  induttivo  che  procede  in  profondità  mediante 
domande che esplorano il “perché” di ogni azione e di ogni sua possibile deviazione. Le cause 
individuate vengono organizzate in categorie, ad esempio, mediante diagrammi causa-effetto che 
mostrano graficamente le interazioni esistenti. Le RCA si focalizzano prima sul sistema e sui 
processi e successivamente sulla performance personale. È importante sottolineare come ad ogni 
errore umano siano sempre associate delle cause che nascono da problemi del posto di lavoro e/o 
carenze nell’organizzazione del sistema.
L’analisi  delle  cause  deve  determinare  i  fattori  umani  direttamente  associati  all’incidente, 
all’evento
sentinella o eventi avversi, i fattori latenti associati ad essi e identificare i cambiamenti necessari 
per evitare il ripetersi dell’evento.
Per le RCA è essenziale che l’intervento sia focalizzato sulla causa piuttosto che sul problema. 
Agire sul problema o “sintomo”, e non sulla causa, è probabilmente inefficace.
Le tecniche possibili, con cui condurre una RCA, sono:
a. Diagramma a spina di pesce
b. I cinque perchè
c. La mappa dei processi
a).Diagramma a spina di pesce
A seguito della individuazione di un evento, vengono dettagliate in sequenza le cause primarie 
dalle secondarie e terziarie, se possibile con le categorie di errore predefinite.  Questo tipo di 
analisi si presta alla valutazione di eventi in cui è possibile definire la sequenza sia in ordine 
temporale che organizzativo.
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Alla individuazione dell’evento segue la ricerca della causa primaria o delle cause primarie, che 
prioritariamente  e  spesso  sinergicamente,  hanno  determinato  l’occorrere  dell’evento  stesso. 
Alla/e causa/e primaria/e possono concorrere altre cause, dette secondarie, terziarie ecc., fino alla 
scomposizione  analitica  del  processo.  L’analisi  è  soddisfatta  quando  non  vengono  più 
riconosciute altre cause.
b). I cinque perchè
La tecnica dei “5 perchè” può essere usata per favorire un approfondimento di pensiero che vada 
oltre la prima causa ovvia e aiuti a definire il problema e la situazione da sottoporre ad analisi. 
Nella  stesura  delle  domande  è  consigliabile  scrivere  5  volte  in  sequenza  perchè,  in  quanto 
favorisce le  risposte  da parte  del  gruppo. La  serie dei  perchè  termina  quando il  gruppo che 
analizza il caso si ritiene soddisfatto.
D : Perchè il medico ha sbagliato?
R: Perchè non ha prestato attenzione ad una parte importante del problema.
D : Perchè non ha prestato attenzione ad una parte importante del problema?












D : Perchè era stanco?
R:  Perchè  si  stava  occupando  contemporaneamente  di  due  pazienti  e  non  aveva  molta 
esperienza.
D: Perchè è successo ? Non poteva chiedere aiuto? Era troppo inesperto per essere assegnato a 
questo lavoro?
R: Il medico di turno più anziano non gradisce essere disturbato di notte ed il medico coinvolto 
era troppo inesperto per il caso che doveva gestire.
D: Esistono  procedure che regolano il  livello di training ed esperienza che i medici  devono 
raggiungere prima di essere assegnati a determinati compiti?
R: Nei fatti no.
c). La mappa dei processi
L’analisi per mappa è molto strutturata ed è utile in casi complessi in cui interagiscono molte 
variabili ed organizzazioni di tipo trasversale. L’analisi delle cause profonde è un processo per 
identificare i fattori di base o causali che si nascondono dietro il verificarsi di un evento avverso 
grave. L’analisi per mappa dei processi avviene secondo le tre fasi descritte successivamente:
                                                  
CHE COSA È SUCCESSO ?
Evento sentinella
Quali sono i dettagli dell’evento? (descrizione)
Quando è avvenuto? (data, giorno, ora)
Dove è avvenuto ? (struttura)
PERCHÉ È SUCCESSO?
Quali sono i fattori più direttamente collegati all’evento?
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Processo o attività in
cui si è verificato
Quali sono le varie fasi del processo? (diagramma di flusso)
Quali fasi del processo sono coinvolte o hanno contribuito all’evento?













Ci sono fattori realmente al di fuori del controllo dell’organizzazione?
Altro Ci sono altri fattori che hanno direttamente influenzato l’esito (o 
l’evento)?
Quali altre strutture sono coinvolte?
PERCHÉ È SUCCESSO?




Il personale sanitario e/o tecnico è qualificato e competente per le
funzioni che svolge?
L’attuale dotazione di personale quanto si avvicina allo standard 
ideale?
Quali sono i piani per affrontare situazioni in cui si potrebbe verificare
una riduzione del personale?
Quanto è considerata la performance dal personale nei processi
operativi?




Qual è il grado di disponibilità, accuratezza e completezza di tutte le
informazioni quando si rendono necessarie?





Quanto sono appropriate le condizioni ambientali, fisiche per i processi
assistenziali che vi si svolgono ?
Quali sistemi di identificazione del rischio ambientale sono attivati?




Quali sono le barriere che si oppongono alla comunicazione dei

















Alla  base  delle  metodologie  d’analisi  proattive  risiede  l’idea  che  sia  possibile  prevenire  gli 
errori. Infatti, tutte le metodologie d’analisi di tipo proattivo, che si possono condurre sia con 
indagini di tipo qualitativo che quantitativo, vanno ad analizzare il processo nelle sue fasi, al fine 
di individuare le criticità di sistema ed i possibili ambiti d’errore umano, per porvi un tempestivo 
rimedio.
Analisi  di  processo:  l’analisi  di  processo  è  una  metodologia  integrata  di  tipo  qualitativo  e 
quantitativo. Il processo viene scomposto in macroattività a loro volta analizzate in base a tutti i 
singoli compiti che devono essere portati a termine affinché l’attività sia conclusa con successo. 
Per ogni singolo compito si cercano di individuare gli errori che si possono verificare durante 
l’esecuzione, le cosiddette modalità di errore, che vengono valutate quantitativamente al fine di 
identificare il rischio associato ad ognuna.
3.4.1 Valutazione del rischio organizzativo nei processi di cura
Il rischio esprime non solo la probabilità di occorrenza di un errore, ma anche il possibile danno 
per il paziente. Il rischio (R) rappresenta la misura della potenzialità di danno di un generico 
evento pericoloso e viene espresso come prodotto della probabilità di accadimento dell’evento 
(P) per la gravità (magnitudo) del danno associato (D):
                                                                            R = P X D
La  stima  del  livello  di  rischio  può  essere  realizzata  in  termini  quantitativi,  attraverso  dati 
probabilistici sia di occorrenza dell’errore sia del danno conseguente, e qualitativi,  sfruttando 
l’esperienza  ed  il  giudizio  di  personale  ospedaliero.  La  valutazione  del  rischio  può  essere 
condotta a diversi gradi di complessità (Cavallin, 2003).
Al crescere del livello di dettaglio con cui vengono analizzati i processi organizzativi e passando 
da metodi di valutazione qualitativi a metodi quantitativi, s’incrementa la rilevanza dei risultati 
ottenuti  ed  anche  il  loro  valore  informativo.  Ciò  comporta,  però,  anche  una  crescita  della 
complessità di applicazione dei metodi e le risorse di tempo e personale richieste.
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La matrice riportata in Figura 8 evidenzia le due macro-aree nelle quali si possono collocare le 
principali tecniche per l’analisi dei processi e per la valutazione del rischio in base alle modalità 
di implementazione:
• l’area delle tecniche a “costo” minimo che, sviluppando un’analisi in termini qualitativi 
o  quantitativi delle  attività  del  processo,  consentono  ad  un’ampia  tipologia  di  strutture 
ospedaliere di presidiare il rischio legato all’errore organizzativo;
• l’area delle attività ritenute “best practices” che, sviluppando analisi quantitative con un 
livello di dettaglio maggiore, richiedono competenze avanzate nella valutazione del rischio ed 
anche maggiori risorse da dedicare a tale attività.
L’attività di analisi e valutazione del rischio può essere suddivisa in quattro fasi essenziali.
Fase 1 – Analisi dei processi e delle attività
Descrizione  sistematica  dello  svolgimento  delle  principali  attività  dei  processi  di  cura  (per 
strutture operanti in regime di qualità tale fase è spesso già realizzata).
Fase 2 – Identificazione delle situazioni pericolose e dei modi di errore possibili
- Analisi delle singole attività
- Identificazione delle situazioni pericolose fonte di possibili errori
- Identificazione dei modi di errore associati a ciascuna situazione pericolosa evidenziata, sulla 
base di una classificazione standardizzata dei modi di errore


















Es.  Cognitive  Task 
Analysis
IDENTIFICAZIONE 
MODI DI ERRORI E
VALUTAZIONE DEL 






Stima della probabilità di accadimento del singolo modo di errore associato ad una specifica 
situazione pericolosa. 
La  stima  può  essere  quantitativa,  ricorrendo  a  dati  statistici  di  letteratura,  o  qualitativa, 
attraverso le valutazioni del personale di reparto, ad esempio con una scala standardizzata di 
giudizi (remoto, occasionale, probabile, frequente). Medesimo discorso può essere fatto per la 
stima del danno (nessun danno, danno lieve, medio, grave, morte).
I dati  possono essere raccolti  con l’ausilio di una tabella di sintesi  (Tabella 6  ), in cui sono 
riportati:
- il codice dell’attività
- la descrizione dell’attività
- la descrizione delle possibili situazioni pericolose
- il codice dei possibili modi di errore
- la descrizione dei modi di errore
- il livello di probabilità di occorrenza
- il livello di severità del danno più probabile
- il livello di rischio corrispondente















Fase 4 – Valutazione (del grado di accettabilità) del rischio
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Collocazione delle stime all’interno di una matrice di rischio per determinare il grado di priorità 
di  intervento  sui  singoli  modi  di  errore,  ma  anche  su  specifiche  situazioni  pericolose  o  su 
porzioni di processo. Una possibile matrice di valutazione del rischio è riportata in Tabella 7 in 
cui sono evidenziate quattro aree di priorità.
Tabella 7 Matrice di valutazione del rischio
Rischio accettabile .– Interventi di monitoraggio
Rischio basso – Interventi di programmazione
Rischio medio – Interventi di urgenza
Rischio elevato – Interventi di emergenza
Nelle Tabelle 8 e 9 sono riportate le scale proposte per una valutazione qualitativa del rischio.
Tabella 8. Scala per la stima della probabilità di accadimento (espressa come numero di 
errori ogni 100 ricoveri).















Remoto Inferiore a 0,3%
Occasionale 0,3% – 7%
Probabile
7% – 14%
Frequente Superiore a 14% 49
Tabella 9. Scala per la stima della severità del danno
Le varie  fasi  dell’analisi  di  processo  vengono condotte  con diversi  strumenti,  mutuabili  da 
diverse realtà e di ampia applicazione prevalentemente al di fuori dell’ambiente sanitario.
• 3.4.2 IDEF (Integration Definition language): consente di costruire modelli che permettono di 
integrare  le  funzioni  in  esame (attività,  azioni,  procedimenti,  operazioni)  attraverso  relazioni 
funzionali  e  dati  (informazioni  o  materiale),  mettendo  in  evidenza  come  gli  elementi  che 
costituiscono il sistema (strumentazione, materiale, persone, informazioni,…) sono in relazione 
tra loro. Attraverso una descrizione grafica e testuale si descrive come il sistema opera, come si 
controlla, che cosa produca e quali risorse consuma.
Livello  del  
danno
                                          Descrizione
Nessun danno L’errore non ha comportato alcun danno oppure ha soltanto reso necessario un
maggior monitoraggio del paziente
Lieve L’errore ha causato un danno temporaneo al paziente e ha reso necessari 
trattamenti
o interventi supplementari, oppure ha comportato un prolungamento della 
degenza al
di sopra del valore medio DRG specifico
Medio L’errore ha causato un danno temporaneo al paziente (invalidità temporanea) e 
ha
reso necessario un inizio o un prolungamento della degenza
Grave L’errore ha causato un danno permanente al paziente (invalidità permanente) 
oppure
ha comportato un evento prossimo alla morte (shock anafilattico, arresto 
cardiaco)
Morte Decesso del paziente
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•  3.4.3 Cognitive Task Analysis:  lo scopo della  task analysis  è decomporre formalmente le 
attività umane in una serie di operazioni semplici ed elementari, sulla base di un’analisi degli 
obiettivi operativi.
•  3.5.4  Human HAZOP  (Human Hazard and Operability  Study):  attraverso  l’incontro ed il 
confronto con gli operatori, si applicano ai singoli compiti precedentemente definiti, in modo da 
descriverne i possibili scostamenti dallo svolgimento corretto, parole guida (non fatto, meno di, 
più di, parte di, come, diverso da, ripetuto, prima di, dopo di, ordinato in modo scorretto)).
• 3.5.5 SHELL: acronimo di Software (norme), Hardware (strumenti), Environment (ambiente), 
Liveware  (uomo),  definisce  tutte  le  relazioni  tra  le  parti  del  sistema  ponendo  al  centro 
dell’attenzione la componente umana, flessibile ed adattabile ai cambiamenti delle altre. Si pone 
il problema di rintracciare quale delle relazioni, che l’uomo condivide nel sistema (L-L; L-E; L-
H; L-S), non ha funzionato per proporre poi soluzioni che rinforzino tale relazione.
•  3.5.6 FMECA  (Failure  Mode Effects  and Criticality  Analysis):  analisi  critica  dei  modi  di 
guasto/errore e dei loro effetti - analisi qualitativa e quantitativa.
È una tecnica previsionale utilizzata da oltre quarant’anni in USA, in campo missilistico e di 
strumentazione elettronica, in Italia dalla FIAT – Iveco e dal Comitato Elettrotecnico Italiano. 
Prevede  considerazioni  preventive  dei  possibili  guasti/errori  che  portano  alla  valutazione 
obiettiva  del  progetto  e  delle  alternative,  alla  previsione  di  prove  e  controlli  e  infine  alla 
esplicitazione di un riferimento con cui confrontare il “vero prodotto” della nostra realtà. 
Sintesi dei passi operativi per l’applicazione della FMECA:
• definire l’oggetto della analisi, definire il progetto o il processo che deve essere studiato
• descrivere il modo di realizzazione (servizio) o di funzionamento (bene) corretto
• effettuare  l’analisi  qualitativa  descrivendo  i  modi  di  errore  /guasto,  i  loro  effetti,  le 
possibili cause
• costruire tre scale di valutazione necessarie: gravità dell’effetto, probabilità della causa, 
rilevabilità del guasto/errore
• effettuare le valutazioni quantitative con riferimento ai tre elementi precedenti
• calcolare l’indice di priorità del rischio (IPR)
• ordinare per IPR decrescente
• assumere decisioni per abbassare il livello di rischio (controllo, riduzione, eliminazione)
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3.5  L’audit clinico
“Audit” è un termine generale che significa “verificare”, deriva dal termine latino “audio”, dove 
indica l’ascolto attivo dei partecipanti che verrà poi tradotto in un’istruzione da adottare. L’audit 
clinico è il momento centrale per la revisione degli eventi avversi e la proposta delle azioni di 
miglioramento  da  intraprendere  per  evitare  il  ripetersi  degli  incidenti.  L’audit  clinico  è  una 
pratica  che  fa  parte  di  tutti  i  piani  di  gestione  del  rischio  clinico  realizzati  all’interno  delle 
strutture sanitarie di molti paesi, in particolare nel mondo anglosassone. La Gran Bretagna, è 
stata la prima Nazione ad avviare in maniera sistematica un piano nazionale per la gestione del 
rischio clinico. In Italia un’esperienza di introduzione dell’audit si è svolta tra il 1998 e il 1999, 
in Emilia Romagna su casistica cardiochirurgia.
L’audit si differenzia in varie tipologia a seconda dell’ambito di studio:
•  Economico  gestionale  (della  qualità):  pianificazione,  gestione  delle  risorse,  verifica  dati  e 
modalità di spesa,
• Organizzativo (del sistema): accreditamento, verifica processi e standard organizzativi, carichi 
di lavoro sistema informativo, comunicazioni,
• Clinico (clinico): riesame e valutazione dell’assistenza.
A differenza  di  altri  tipi  di  audit,  come quello  di  sistema o per  la  qualità,  l’audit  clinico  si 
caratterizza come una revisione tra pari cioè di un metodo che favorisce il lavoro di gruppo e la 
partecipazione diretta dei professionisti all’analisi degli eventi avversi ed all’individuazione delle 
possibili soluzioni. Per garantire la validità dell’analisi, le pratiche effettive di gestione del caso 
in discussione vengono confrontate con i migliori standard scientifici a disposizione.
Lo scopo dell’audit consiste nel miglioramento delle cure erogate al cliente tramite:
a) l’aumento della cultura del clinico,
b) risoluzione di un problema
e) riduzione della variabilità dei comportamenti professionali (standardizzazione)
d) ridurre il gap tra standard progettati o dichiarati e realizzati.
L’audit  si  pone  come  obiettivo  quello  di  individuare  le  opportunità  di  miglioramento  ed 
introdurle, quindi, nella pratica professionale.
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I criteri di scelta dell’argomento devono essere pertinenti all’obbiettivo, alcuni esempi:
1. alti volumi di produzione (piaghe da decubito
2. alto rischio (dimissioni precoci per particolari patologie,
3. alta variabilità nella pratica clinica (uso degli antibiotici)
4. alta complessità assistenziale (percorsi clinici)
5. alto contenuto di novità (tecnologia)
6. l’applicazione di linee guida (professionali ed organizzative)
7. elevata drammaticità (sudicio in ospedale)
8. elevato livello di contenzioso tra UU.00. (tempi di risposta dalle diagnostiche lunghi)
9. riferimento a reclami dell’URP (problemi comportamentali)
La revisione avviene in maniera strutturata, seguendo una serie di passaggi che sono necessari 
per il buon esito dell’audit:
1 Proposta del caso da esaminare
2.Pianificazione della riunione
3.Svolgimento della riunione
4.Stesura del report conclusivo
5.Pianificazione delle azioni di miglioramento
6.Monitoraggio e valutazione dei cambiamenti
Come poter svolgere un audit:
A) Documentare le ragioni alla base della proposta di un audit
• Individuare  le  condizioni  che  hanno  favorito  un  errore  medico  ‘Risoluzione  di  un 
problema di malpractice’ 
• Far  fronte  a  carenze  organizzative  (conoscenze,  strumenti,  procedure)  ‘Ridurre 
l’eccessiva variabilità dei comportamenti
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B) Stabilire l’obbiettivo della revisione
L’obiettivo deve avere i seguenti requisiti:
• Specifico,  chiaramente  correlato  al  risultato  che  s’intende  ottenere  ‘Misurabile  con 
metodi quantitativi o qualitativi’ 
• Achievable, raggiungibile e realistico ‘Rilevante rispetto ai risultati attesi’
• Temporizzato
• Efficace a produrre il cambiamento
• ‘Research based’, avere basi scientifiche
C) Confronto fra i risultati attesi ed i risultati ottenuti nel processo di cura in questione
• Descrizione  con diagramma di  flusso del  processo di  cura così  come si  è sviluppato 
rispetto al processo previsto dalla procedura standard
 Bellandi Tommaso, Centro di Ergonomia ASL 10 Firenze,
D) Oggetto della verifica
• Il percorso della paziente all’interno della struttura
Processo diagnostico terapeutico
Esame clinico-anamnestico corretto del paziente 
al momento dell’ingresso
Richiesta accertamenti di laboratorio e 
strumentali adeguata alle ipotesi diagnostiche
Diagnosi corretta della patologia
Trattamento adeguato
Risoluzione del quadro 
clinico
Esame clinico-anamnestico insufficiente
Richiesta accertamenti di laboratorio e strumentali 
non adeguata alle ipotesi diagnostiche
Diagnosi scorretta della patologia
Complicanze in corso di ricovero
        Terapia Tardiva
Processo ideale Processo reale
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• L’adeguatezza delle decisioni prese dai medici in relazione alle condizioni cliniche della 
paziente
• L’efficacia del coordinamento tra le diverse figure di medici che hanno gestito il caso
E) Standard di riferimento individuare uno standard di riferimento in modello di eccellenza le cui 
caratteristiche rispondano:
• alle migliori evidenze di efficacia
• alle esperienze del gruppo di professionisti coinvolti 
• alle preferenze del paziente
• alle esigenze e vincoli dell’organizzazione o del contesto più allargato 
Sintesi
• Documentare le ragioni
• Stabilire l’obbiettivo della revisione
• Confronto fra i risultati attesi ed i risultati ottenuti nel processo di cura in questione
• Oggetto della verifica
• Standard di riferimento (letteratura, linea guida, metodo raccolta consenso)
Pianificare l’audit
Il Direttore Sanitario effettua:
1.Una valutazione di fondatezza della proposta
• Criticità dell’oggetto in questione
• Vincoli normativi o legislativi esistenti ‘Lo stato dell’arte in materia’
2.Una valutazione di opportunità della proposta
• Disponibilità e vincoli organizzativi della struttura e dei professionisti coinvolti 
Progettazione tecnica
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Il modello di intervento per l’applicazione del metodo FMEA si svolge in tre fasi:
• Identificare la sequenza dei fatti che contribuiscono all’infortunio/incidente del paziente
• Identificare i punti, all’interno della sequenza, che rappresentano errori latenti: errori di 
un sistema che non è stato in grado di impedire l’accadimento dell’evento.




• Convocazione dei partecipanti
• Esprimere le motivazioni dell’audit
• Stabilire delle regole comuni di comportamento (Fase operativa)
• Sottoporre il caso all’analisi dei partecipanti
• Proporre delle soluzioni per il miglioramento del processo di lavoro in questione 
• Il promotore dell’audit presenta il caso con il supporto della tabella FMEA
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• I partecipanti confrontano la procedura standard di trattamento del caso e la procedura 
realmente messa in atto ed oggetto di analisi
• flowchart




• Report conclusivo costruito sulla base del modello di pianificazione e coerente con la 
prospettiva teorica di riferimento
• Diffusione del report ai partecipanti e ad altri soggetti eventualmente interessati alla 
verifica del caso in questione
• Raccolta dei commenti dei partecipanti o di altri stakeholders al report finale
• Riflessione sulla validità dell’impostazione dell’audit .
Realizzare il cambiamento
A. Selezionare le priorità
B. Impostare le azioni di cambiamento
• Tempi, modi, responsabilità
C. Implementare il cambiamento
• Definizione dei ruoli professionali in rapporto alle azioni mediche
• Aree di discussione per la diagnosi con gli altri specialisti
• Comunicazione fra reparti 
• Comunicazione con il territorio
Valutare il cambiamento
1. Valutazioni periodiche sulla base di indicatori coerenti con il modello teorico 
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• Tempi di diagnosi dal momento dell’ingresso all’intervento chirurgico
• Eventi sentinella (diagnosi tardive, decessi in fase post-operatoria)
• Congruenza degli esami rispetto alla diagnosi finale
2. Valutazione della soddisfazione dell’utente
• Indagini a campione mediante questionario
• Interviste in fase di dimissione
Un esperto ha il compito di supportare l’organizzazione dell’audit  e gestire il momento della 
discussione secondo la tecnica del brainstorming, in maniera tale da favorire l’intervento di tutti i 
professionisti  coinvolti  nell’audit  e  di  indirizzare  il  dialogo  verso  la  scelta  delle  soluzioni 
praticabili per la prevenzione degli eventi avversi all’interno della struttura sanitaria.
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4  EVOLUZIONE DEL SISTEMA SANITARIO
4.1 Da ente strumentale ad azienda: ragioni della crisi.
Negli anni 80 assistiamo al fermento innovativo della gestione della cosa pubblica in seguito 
all’obiettivo  generale  di  depoliticizzazione  e  di  sganciamento  dai  vecchi  sistemi  di 
amministrazione,  tutto  ciò,  quindi,  ha  richiesto  la  modifica  radicale  della  gestione 
dell’amministrazione pubblica.
Per questi motivi, le riforme apportate ai servizi pubblici: autonomie locali, pubblico impiego, 
scuola,  sanità  e  ministeri  sono  caratterizzate  da  una  particolare  “novità”  riguardante 
l’introduzione di modelli di “privatizzazione-aziendalizzazione” già sperimentati positivamente 
in altre nazioni per fronteggiare la crisi produttiva ed economica.
In questo periodo, in particolare, il riordino del Servizio sanitario nazionale deve considerarsi 
l’effetto  congiunto di più fattori,  di più crisi:  crisi  politico-amministrativa,  conflitti  fra Stato, 
regioni  ed  enti  locali,  crisi  finanziaria,  nuove  trasformazioni  ed  evoluzioni  strutturali, 
insufficienza  e disomogeneità  delle  strutture  create  con la legge n.833 del  1978 ed infine le 
mutate tendenze internazionali.
Fra  i  principali  motivi  interni  che  soprattutto  hanno  contribuito  al  cambiamento  del  nostro 
Sistema sanitario si ricorda: l’essere stati ancorati per anni ad un sistema di amministrazione 
burocratica,  l’insufficiente  integrazione  di  settori  diversi  di  attività,  la  vita  politico-
amministrativa  invasa dagli  sprechi  e  dalle  appropriazioni  indebite  di  pubblico  denaro,  dalle 
tangenti e dalla prevalenza di criteri di affinità e fedeltà politiche su quelli della professionalità 
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nell'assegnazione degli incarichi di responsabilità e,infine, un progressivo allontanamento delle 
strutture dalle reali esigenze sanitarie collettive.
Se a questi motivi aggiungiamo infine, l'assenza o la debolezza di una tradizione e di una cultura 
dell'efficienza  dell'amministrazione  pubblica,  si  appesantiscono  enormemente  i  problemi  di 
gestione di un sistema complesso quale quello sanitario.  Nel caso della Sanità,  avere sempre 
avuto  un'amministrazione  pubblica  basata  sulla  cultura  di  esercizio  di  poteri  formali  e 
difficilmente  preparata  ad  una  cultura  di  erogazione  dei  servizi  è  stata  la  causa  di  tutte  le 
difficoltà.
La crisi è stata poi anche determinata dalle disfunzioni del sistema e soprattutto dall’eccessivo 
costo dalle strutture sanitarie Usl create con legge n. 833 del 1978. Queste strutture innovative, 
sviluppatesi in un periodo di continui e rapidi cambiamenti, sia sul piano tecnico-scientifico che 
su quello  sociale  ed economico,  hanno generato,  purtroppo,  uno sviluppo incontrollato  della 
spesa sanitaria.
Il modello organizzativo dell’Usl, era determinato più a decisioni e scelte di ordine politico che 
alla ricerca di un equilibrio fra domanda e offerta sanitaria, tra costi e ricavi, e questo, per la 
mancanza di programmazione e per un sistema di controllo fondato essenzialmente sul riscontro 
di legittimità piuttosto che sul risultato dell'azienda erogatrice dei servizi,  per l'inadeguatezza 
dello stato giuridico del personale e per la sottostima della formazione e aggiornamento dello 
stesso.
Il fallimento dei sistemi di programmazione e di controllo è stato, poi, la causa della crescita 
della spesa sanitaria, giunta a livelli pressoché incontrollabili; infatti, c'è stato un costante divario 
tra spesa prevista e spesa effettiva a consuntivo, giacché (per anni) non sono stati mai rispettati i 
vincoli di compatibilità con la finanza pubblica.
Alle ragioni politiche e amministrative vanno aggiunte, poi, quelle strutturali e sociali: il diritto 
alla salute non richiede più la sola assistenza, ma servizi sempre più soddisfacenti; il continuo e 
rapido  progresso delle  conoscenze  scientifiche  e  tecnologiche  ha  aumentato  enormemente  le 
possibilità di intervento nel campo della sanità aumentando il problema delle risorse economiche 
ad esse destinabili; la diffusione delle conoscenze, l'affermarsi della cultura del diritto alla salute, 
l'evoluzione  della  coscienza  sociale,  la  crescente  richiesta  del  potere  di  scelta  da  parte  del 
cittadino,  con riguardo alla  qualità-quantità  dei servizi  hanno determinato  l'insoddisfazione e 
l'intransigenza  della  collettività  circa  le  modalità  tecniche,  amministrative  politiche  di 
organizzazione dell'offerta che limitano la libertà di scelta delle forme di assistenza.
In ambito internazionale, infine, i servizi sanitari di molti paesi industrializzati si erano ormai 
orientati  verso una cultura di  organizzazione manageriale  e verso la creazione di un sistema 
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competitivo dell'erogazione di servizi sanitari, anche il nostro paese, per rimanere al passo degli 
altri paesi e dei trends di sviluppo più avanzati ha dovuto obbligatoriamente rivedere la propria 
posizione in questo settore della sua attività.
Di fronte a tale situazione, l'introduzione dei meccanismi tendenti a responsabilizzare i soggetti, i 
sistemi di controllo economico sulla gestione per la riduzione dei controlli burocratico-formali, il 
liberalismo dell'accesso ai servizi, la privatizzazione della domanda e dell'offerta, l'introduzione 
delle aziende sanitarie e delle aziende ospedaliere come due entità dotate di personalità giuridica 
pubblica  e  autonomia  imprenditoriale  (con  relativo  conseguimento  di  un  proprio  equilibrio 
economico) e la diffusione crescente di una coscienza sociale di partecipazione attiva da parte 
dei cittadini,  sono stati la risposta innovativa e assolutamente necessaria dei disegni legislativi 
502 del 1992, 517 del 1993 e 229 del 1999.
4.2 Brevi cenni sulla disciplina di riordino delle aziende sanitarie.
Nel riordino delle “vecchie” Usl, uno dei punti critici è stato quello di determinare un punto di  
equilibrio  tra  il  modello  istituzionale  ed  il  modello  aziendali.  Infatti,  mentre  il  primo  è  
espressione della natura dell'ente, dell'ambito operativo e della ripartizione delle competenze, il  
secondo, invece, definisce le modalità attraverso cui si realizzano le attività per raggiungere i  
fini  definiti  dal  primo,  la  distribuzione  dei  compiti,le  responsabilità  di  tipo  operativo-
decisionale.
Il punto di equilibrio fra queste due forme è rappresentato dal fatto che il modello aziendale  
deve essere funzionale agli obiettivi di politica sanitaria. La politica sanitaria fissa le priorità, i  
livelli di assistenza e di programmazione, il sistema aziendale li traduce in metodo, in obiettivi  
di gestione, in modo da realizzare l'unitarietà e la riuscita.
La parola chiave nel nuovo sistema è " Innovazione ":
-innovazione delle prestazioni erogate;
-innovazione  dei  metodi  di  gestione  (  semplificazione  delle  procedure,  ridefinizione  delle 
strutture  organizzative,  introduzione  dei  sistemi  di  programmazione  dell'attività, 
standardizzazione dei compiti, passaggio dal sistema di controllo sugli atti al sistema di controllo 
sui  risultati  );  prima,  con  il  precedente  ordinamento,  chi  era  chiamato  alla  gestione  era 
responsabile  solo rispetto  ai  modi,  ed alle  procedure,   non lo  era   o  lo  era  poco rispetto  ai 
risultati, purché avesse osservato le norme; Il nuovo modello aziendale, invece, è esattamente 
l'opposto:  riconosce  la  massima  libertà  su  come  fare,  su  come  operare,  con  una  forte 
responsabilizzazione sui risultati;
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-innovazione dei valori culturali e d’immagine della pubblica amministrazione.
I tratti essenziali della nuova disciplina del Servizio sanitario nazionale sono così sintetizzati:
-precisazione del diritto alla salute nei termini dei livelli d’assistenza uniformi fissati dallo Stato 
per tutti i suoi cittadini;
-regionalizzazione  della  programmazione  e  gestione  dei  servizi;  alle  regioni  sono  attribuite 
funzioni  di  promozione,  indirizzo  tecnico,  vigilanza  e  controllo  di  gestione  e  supporto  nei 
confronti delle aziende pubbliche.
-aziendalizzazione  delle  strutture  che erogano e producono i  servizi  sanitari  -Asl e  ospedali- 
tramite  l'attribuzione di personalità  giuridica pubblica ed autonomia imprenditoriale  non solo 
intesa come somma di quella organizzativa, patrimoniale e contabile.
-privatizzazione del rapporto di lavoro dei direttori, generale, amministrativo e sanitario, questo è 
regolato da un contratto di diritto privato a termine; sono previste la sperimentazione gestionale 
di  servizi  forniti  da  singoli  o  associazioni  volontarie,  l’erogazione  delle  prestazioni  sanitarie 
pubbliche sulla base di transazioni attorno ad un prezzo tariffa e del regime di concorrenza fra 
più soggetti erogatori;
-esclusività del rapporto di lavoro dei medici;
autorizzazioni, accreditamento e remunerazione delle strutture sanitarie: sono fissate condizioni 
per  l'esercizio  dei  costi  e  delle  prestazioni  da  remunerare  tramite  accordi  contrattuali  di 
remunerazione;
-umanizzazione nel senso di valorizzare il ruolo del Cliente/Utente, da cui consegue l'istituto 
della  partecipazione,  la  corretta  informazione,  la  costituzione  dei  comitati  della  tutela  dei 
cittadini, l'attribuzione di una maggiore autonomia di scelta circa i presidi a cui rivolgersi.
Il nuovo sistema si muove in una logica di assoluto contenimento dei costi, perseguita tramite il 
rispetto delle regole del mercato nel quale le singole strutture entrano in competizione.
4.3  L'aziendalizzazione della sanità: profili organizzativi e gestionali
Le opzioni fondamentali che hanno ispirato il legislatore della riforma sono state:
- la riduzione della frammentazione amministrativa e la concentrazione delle risorse mediante la 
creazione di Aziende Usl su ambiti territoriali significativi;
- l'organizzazione e il funzionamento delle nuove Asl e Aziende ospedaliere secondo il modello 
aziendale, basato sul controllo di gestione, sulla verifica dei risultati, sulla programmazione delle 
attività gestionali e tecniche, sulla professionalità e responsabilità dei soggetti preposti alla guida 
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delle  stesse,  in  base  all’impegno  di  utilizzare  le  risorse  assegnate  per  raggiungere  definiti 
obiettivi di servizio.
La Asl, in fondo, assicurando “atti sanitari”, siano essi di prevenzione, cura o riabilitazione; deve 
assicurare il migliore livello di servizio possibile all'utenza, con le risorse a sua disposizione, ma 
non deve garantire un fatturato.
La nuova definizione normativa della Asl, prende le mosse dalla ridenominazione di “azienda”. 
Essa indica, da una parte che la Asl è dotata di un complesso di beni materiali, immateriali e di 
reddito  (  autonomia patrimoniale  )  organizzati  e gestiti  autonomamente al  fine di  produrre e 
servire uniformi servizi sanitari, e dall'altra, che il ricorso al modulo aziendalistico si esprime nel 
momento delle scelte di organizzazione e gestione della Asl stessa.
La nuova tipologia organizzativa della Asl deve fondarsi sul riconoscimento e sull'attuazione di 
quei  principi-obiettivi  di  efficacia,  efficienza,  qualità  ed  economicità,  propri  delle  imprese 
private, ma anche delle aziende pubbliche, cui sono necessariamente associate la managerialità e 
la  responsabilità  di  chi opera per giungere a tali  risultati,  che,  indipendentemente da finalità 
lucrative, adottino strumenti di valutazione e di verifica economica.
• L'autonomia organizzativa si esprime nel potere di ordinare i servizi e gli uffici in base 
agli standards ed a incarichi funzionali ed operativi di lavoro;
• l'autonomia amministrativa si esprime nel potere che l'azienda ha di definire un proprio 
regolamento, di individuare soggetti, le modalità, i tempi, le materie della contrattazione, 
di determinare il contenuto del proprio atto aziendale;
• l'autonomia patrimoniale si esprime nella posizione giuridica di proprietà del patrimonio 
immobiliare, mobiliare e di reddito;
• l'autonomia contabile si esprime nel potere della Asl di dotarsi di un proprio regolamento 
contabile  per  la  gestione  economica,  finanziaria  e  patrimoniale  e  dalla  previsione 
dell'organo interno di controllo, il collegio sindacale;
• l'autonomia  gestionale  si  esprime  nell'esercizio  di  quel  complesso  di  operazioni 
amministrative e produttive necessarie al funzionamento della Asl ed al conseguimento 
dei risultati economici, che sono, in via principale, di competenza esclusiva del direttore 
generale e dei suoi coadiutori; l'autonomia tecnica si esprime nell'autosufficienza della 
strumentazione, degli impianti che occorrono per le attività di produzione, di erogazione, 
di ricerca è controllo proprie di ciascuna Asl. 
I direttori, generale, sanitario e amministrativo, assieme al collegio di direzione, costituiscono un 
vero e proprio stato manageriale.
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L'organizzazione e il funzionamento sono regolati da un atto aziendale di diritto privato il cui 
contenuto è attualmente rimesso alla valutazione e alla definizione delle singole regioni e poi 
delle direzioni aziendale
4.4 La nozione di performance e l'individuazione dei suoi indicatori.
Le  aziende  sanitarie  e  le  aziende  ospedaliere,  nella  nuova  configurazione 
aziendalistico/manageriale, in virtù della liberalizzazione del “mercato sanitario” sono sottoposte 
a pressioni competitive. Tutto ciò ha reso necessario l'introduzione della cultura e degli strumenti 
manageriali al fine di governare una gestione divenuta particolarmente complessa.
Infatti, rispetto ad una gestione che deve ormai essere fondata sui principi di economicità e di 
pareggio di bilancio, divengono necessari sistemi di misurazione delle prestazioni in grado di 
offrire una valutazione in tempo reale delle strategie aziendali.
Questo  perchè  le  Asl  e  le  aziende  ospedaliere,  anche  se  aziende  pubbliche,  producono 
ugualmente un  valore globale che ha rilevanza non solo nell'ambito dei servizi alla persona,  
percepibile in termini di qualità dell'assistenza, di efficacia di efficienza, ma che genera anche 
un capitale economico alla stregua di qualsivoglia azienda. 
A seguito dell'aziendalizzazione il sistema di gestione delle Asl e delle aziende ospedaliere si è 
basato sui meccanismi di management, di pianificazione-programmazione e di controllo quali: 
i piani obiettivo, i budget, la contabilità analitica, il sistema di reporting, l'individuazione di 
standards. 
Se da ciò scaturisce una nuova gestione della sanità’, meno burocratica,  avvenuta con l’uso di 
concetti quali quello della rapidità, dell'efficacia, e della managerialità possiamo affermare che la 
riforma si è dimostrata un “bene necessario”. 
L'esperienza  professionale  di  molti  operatori-managers,  con  funzioni  di  direzione  o  di 
coordinamento,  si  associa  all'applicazione  di  tecniche  gestionali  e  organizzative  in  chiave  di 
valutazione di produttività dei servizi mediante criteri di convenienza economica, analisi costo 
efficacia,  analisi  costo  beneficio,  sistemi  informativi  e  contabili  con  relativo  processo  di 
controllo di gestione: in una sola parola dimostrare ed applicare “la cultura dei risultati”, fatta 
di sperimentazione di tecniche avanzate di gestione, di formazione aggiornamento del personale, 
d'informazione al pubblico per poter determinare obiettivi di successo o cambiamenti necessari. 
Considerato,  inoltre,  che  i  due  obiettivi  principali  perseguiti  dalle  Asl  sono  l'aumento  
dell’efficienza  e  dell'efficacia,  ciò  comporta  che  questi  aspetti  non  possono  limitarsi  
all'ottimizzazione  del  rapporto  tra  risorse  e  prodotto  (  efficienza)  e  capacità  di  fornire  il  
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risultato atteso ( efficacia ), perché in campo sanitario il fine economico è sempre connesso al  
risultato “ salute” che è il fine istituzionale. Allora in questo contesto l’imprenditorialità e la 
managerialità assumono significati particolari. L'imprenditorialità sanitaria consiste nel fare  
“  buone  scelte  strategiche  concertate”,  nel  definire  gli  obiettivi  primari  di  efficienza  ed 
efficacia, nel coordinare le forze sanitarie, nel sensibilizzare la collettività nella prevenzione,  
nel tenere sotto controllo i risultati e nel riportare il servizio nella giusta direzione quando si  
discosta dalla realtà. 
Al management spetta, invece, il compito di definire realizzare i sub-obiettivi e programmi che  
danno attuazione concreta agli obiettivi primari e, quindi all’imprenditorialità.
L’imprenditorialità riguarda i bisogni sanitari, il management i servizi; la prima si occupa 
prevalentente della relazione con la collettività da servire in termini di obiettivi di miglioramento 
dello stato di salute e di interventi atti a realizzare il cambiamento, il secondo, a sua volta, deve 
di fatto realizzare gli interventi di cambiamento e garantire un livello uniforme e qualitativo dei 
servizi sanitari; pertanto, è  quest’ ultimo che deve  dare una risposta efficace ed efficiente e 
rispetto alla quale può parlarsi di performance. 
Il sistema aziendale, pur con differenti qualità soggettive e condizioni oggettive, deve, quindi,  
perseguire un costante e graduale miglioramento degli status di efficacia e di efficienza, ove per  
efficacia si intende il grado di soddisfacimento quali-quantitativo dei bisogni sanitari e il grado 
di attuazione degli obiettivi, di coerenza tra questi ultimi ed i programmi, di adattamento alle  
diverse realtà; e per efficienza si intende il grado di economicità dell’operare correlato alla  
qualità di performance nel costante contenimento dei costi dei servizi, di utilizzo delle capacità  
ricettive ospedaliere ed il  grado di aderenza agli standards dei programmati costi unitari dei  
servizi previsti, dei rendimenti delle dotazioni strumentali, dell’impiego delle risorse umane, del  
consumo dei materiali.
C’è quindi  una responsabilizzazione  dei  risultati  non solo  nei  confronti  della  struttura 
aziendale, ma anche nei confronti della collettività.
L’efficienza e l’efficacia comportano che l’Asl abbia un rapporto diretto con l’ambiente esterno, 
innanzi  tutto  con  la  regione,  con  i  comuni  e  con  le  altre  forze  sanitarie  del  territorio,  per 
rispondere ad un’esigenza di raccordo funzionale tra progetti a concorso plurimo, e poi, con la 
collettività,  attraverso  relazioni  con  associazioni  ed  enti  delle  forze  sociali  e  del  mondo 
scientifico, culturale, religiose e sportivo, per tendere alla verifica, alla sensibilizzazione ed al 
riscontro sui temi sanitari, nonché al resoconto degli esiti dell’azione sanitaria espressa in termini 
di grado di miglioramento dello stato di salute (outcome).
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4.5   Misurare la performance delle aziende sanitarie e sue determinanti.
L’approvazione  della  legge  sul  “Riordinamento  del  Servizio  Sanitario  Nazionale”,  ha  avuto 
come  prima  conseguenza,  su  tutto  il  territorio  italiano,  l’introduzione  dei  concetti  di 
“aziendalizzazione”  e  di  “sistema  della  verifica  qualitativa  delle  prestazioni  sanitarie”. 
Mentre  la  prima  novità  impone  la  trasformazione  delle  vecchie  USL  in  moderni  sistemi 
d’impresa,  con  il  conseguimento  dei  risultati  in  termini  d’efficienza,  la  seconda  richiede  la 
dimostrazione della conformità di alcuni indicatori delle prestazioni sanitarie a fronte di standard 
di riferimento adottati, per conseguire il massimo livello di soddisfazione tra gli utenti/pazienti. 
La misurazione della performance delle Asl e delle Ao non può pertanto avvenire solo basandosi  
su meccanismi di tipo contabile e di redditività è necessario, per la tipologia di servizio offerto,  
fare  riferimento  ad  altri  indicatori  ed  aspetti  quali:  la  soddisfazione  del  Cliente/Utente,  
l’immagine aziendale, le competenze professionali. 
In  quest’ottica  aziendalistica  divengono  indicatori  di  performance quindi  strumenti  di 
autovalutazione: la flessibilità, l’immagine, il confort, lo spirito di servizio e la collaborazione tra 
di operatori, la cortesia, la competenza.
I valori che si attribuiscono a tal indicatori sono uno strumento essenziale nel controllo del 
feedback  aziendale.  C’è  quindi,  in  Sanità,  un  affiancamento  ai  classici  indicatori  interni  
dell’efficacia e dell’economicità (Tab.1)  di un nuovo sistema di indicatori basati sul rapporto  
tra le aziende sanitarie e di mercato ( in questo senso l’Asl si discosta dall’ “impresa privata”  
in quanto, indipendentemente dalla remuneratività, in senso stretto, del mercato, deve garantire  
anche servizi non remunerativi) 
Tuttavia,  sebbene per le aziende sanitarie  sia difficile  che si  verifichino delle vere e proprie 
fughe di clienti, da un’azienda sanitaria ad un’altra o verso altri privati, diviene necessario, ai fini 
della  competitività  e  della  stessa sopravvivenza,  soprattutto  per  le  Ao,  l’attenzione  agli  altri 
produttori (ambulatori privati, cliniche autorizzate,…) oltre che al Cliente/Utente. 
Questo  discorso  è  particolarmente  sentito  soprattutto  dagli  ospedali  in  cui  il  sistema  di 
remunerazione delle prestazioni ( DRG ) impone la necessarietà della copertura dei posti letto 
quale requisito minimo per bilanciare il costo di mantenimento dell’intera struttura ( un ospedale 
che ha pochi ricoveri, scarse prestazioni perde non solo in termini di qualità professionale, ma è 
antieconomico ).
Le Asl e le Ao possono essere configurate quali servizi professionali in cui il rapporto è molto 
personalizzato e specializzato; il processo di adattamento alle esigenze dell’utente è elevato e 
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determinante,  tale  per  cui,  più  il  processo  di  adattamento  è  elevato,  più  alto  sarà  il  ricorso 
dell’utenza a quella struttura.  
Pertanto,  se  i  fattori  quali  la  personalizzazione,  il  fronte-office,  la  qualità  del  servizio,  la 
flessibilità,  la  discrezionalità  delle  prestazioni,  la  diffusione  territoriale,  la  specializzazione, 
l’adeguamento alle esigenze dell’utenza, la tempistica si presentano quali variabili forti, ci sarà 
un’  alta  confluenza  dell’utenza,  anche  fuori  territorio,  se,  al  contrario  saranno  deboli  ed 
incostanti,  non  solo  la  confluenza  dell’utenza  appartenente  al  territorio  di  riferimento  sarà 
debole, anzi determinerà la fuga verso altre strutture.   
La performance è uno strumento di controllo-valutazione attraverso cui si misura come un Asl o 
un’AO raggiunge i fini strategici e/o raggiunge gli standard di qualità prestabiliti (Tab. 10). 
Il concetto di qualità non va quindi inteso come mancanza di difetti bensì come aderenza alle 
specifiche esigenze, come grado di soddisfacimento del Cliente/Utente (Tab. 11). 
Come  avviene  nelle  aziende  di  prodotti,  nelle  Asl  diventa  quindi  importante  la  qualità  del 
processo  di  produzione  del  servizio  (  interventi  chirurgici,  esami  radiologici,  esami  di 
laboratorio,… ) e del sistema di erogazione ( accesso, tempi di attesa, organizzazione degli spazi, 
sistema di prenotazione…) quali componenti,  hard, tangibili del servizio, ma anche la qualità 
della  consumazione  del  servizio  (  senso  di  fiducia,  accoglienza,  credibilità,…  )  quale 
componente soft, relazionale del servizio. Quindi la Qualità è sia degli output che degli input, è 
“Total Quality”. 
Qualità, quindi, come concetto globale che si caratterizza per la sistematicità e la trasversalità  
nel  contesto  aziendale  e  l’orientamento  al  cliente  e  presuppone  un  sistema  organizzativo  
aziendale che vincoli ciascuno al proprio ruolo ( responsabilità ) nei confronti della Qualità  
stessa:  dalla  leadership  responsabile  della  definizione  delle  politiche  a tutti  i  membri  della 
organizzazione impegnati in un processo di miglioramento continuo.
Tab.10.   Laboratori diagnostici (per singola struttura o alta tecnologia)
       Significato Finalità Frequenza suggerita
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Costo materiale di consumo 
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Costo manutenzioni più 
ammortamenti più canone di 
locazione 
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Tempi medi di risposta per esami 
( numero giorni)




Riduzione dei tempi di 
degenza ( interni)
Riduzione dei tempi di 
attesa (esterni)
trimestrale
Sono  da  calcolare  gli  indicatori  per  le  seguenti  alte  tecnologie:  tac,  risonanza  magnetica, 
angiografia. 
Macchine  per  radioterapia  (  acceleratori  particelle  ),  ciclotroni,  litotritori  e  altre  singole 
importanti  apparecchiature quando esse sono utilizzate all’interno di aree operative ad essere 
dedicate.
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Tabella 11 La selezione degli indicatori fa riferimento sia all’ambiente competitivo sia agli 
obiettivi fissati










 Competività o Quote di mercato territoriale ed extra territoriale
o Numero  di  prestazioni  ambulatoriali,  ricoveri 
ospedalieri
o Numero  di  posti  letto  occupati  in  regime 
alberghiero
o Aumento dei pazienti che ricorrono all’intramenia 
o Tipologie di utenza (provenienza)
 Risultati finanziari o Pareggio di bilancio
o Disponibilità di cassa
o Immobilizzazioni ed investimenti



















 Qualità del servizio o Affidabilità
o Tempi di risposta






o Facilità di accesso
o Disponibilità
o Sicurezza
 Flessibilità o Distribuzione sul territorio dei servizi
o Frequenza delle prestazioni
o Specializzazione delle prestazioni
 Utilizzo delle risorse o Efficienza
o Pareggio di bilancio
o Raggiungimento degli obiettivi
 Innovazione o Introduzione di nuove tecnologie




iTotal Quality va pertanto intesa come:
Livello di salute il più alto possibile, ottenibile con i mezzi più desiderabili, utilizzati allo scopo
Capacità di un prodotto di rispondere completamente agli scopi per i quali è stato progettato e 
costruito al più basso costo possibile
Insieme delle caratteristiche di un prodotto o di un servizio che conferiscono ad esso la facilità di 
soddisfare le esigenze del cliente espresse o implicite 
Capacità di migliorare lo stato di salute e di soddisfazione di una popolazione nei limiti concessi 
dalle tecnologie, dalle risorse disponibili e dalle caratteristiche dell’utenza
Grado  di  soddisfazione  dei  bisogni-desideri  del  Cliente/Utente  al  costo  minimo  e  in  misura 
comunque superiore alla concorrenza.
Per misurare la performance della Qualità le aziende possono ricorrere sia a meccanismi esterni ( 
Urp,  carte  di  servizi,  questionari,  sondaggi,  uffici  reclami  )  che  a  meccanismi  interni 
(  valutazioni  tecniche  delle  attrezzature  e  delle  strutture,  formazione  del  personale,  flussi 
informativi ).
Altro indicatore è quello della flessibilità, ci si riferisce in particolare alla flessibilità di volume 
che a quella dei tempi di erogazione. La prima è la capacità delle aziende sanitarie di soddisfare i 
vari e variabili livelli di domanda sanitaria nel tempo. 
Ad esempio in un’azienda ospedaliera la flessibilità del volume è dato dal numeri di posti letto 
occupati; in un poliambulatorio dal numero di prestazioni specialistiche erogate giornalmente; in 
un Dipartimento di prevenzione, dal numero di cantieri verificati nel trimestre o di autorizzazioni 
rilasciate in un mese. È un fattore legato alla richiesta e all’afflusso dell’utenza. 
La  seconda  è  tipica  della  sanità  perché  è  legata  alle  interazioni  con  l’utenza:  tempi  di 
prenotazione, attese telefoniche, code, orari di apertura. 
Ma,  il  riferimento  ai  tempi,  non  deve  essere  inteso  solo  come  velocità,  bensì  come 
appropriatezza. Flessibilità è poi anche personalizzazione e specificazione del servizio reso: ad 
es.  in  un’azienda  ospedaliera  questi  due  elementi  possono essere  identificati  nel  numero  di 
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personale sanitario per paziente, nel numero delle specialistiche presenti, nella preparazione e 
competenza del personale. La flessibilità, di volume, dei tempi di erogazione, di specificazione 
del  servizio,  è,  quindi  un  fattore  che  si  manifesta  di  duplice  importanza:  sia  come  scelta 
strategica, sia come fattore di differenziazione.
La  flessibilità  altro  non  significa   per  l’azienda  sanitaria  che  capacità  di  cambiamento  al  
variare  delle  esigenze  dei  propri  Clienti/Utenti,  che  maggiore  abilità  nel  rispondere  alle  
pressioni competitive del mercato sanitario. 
L’azienda  tiene  in  considerazione  questa  caratteristica  in  quanto   dovrà  successivamente 
valutarne il trade-off rispetto agli altri determinanti della performance aziendale: Qualità totale, 
risultati, innovazione, utilizzo di risorse. 
L’uso efficiente delle risorse è l’altro fattore rilevante, da intendersi come capacità di produrre 
un servizio di Qualità,  flessibile ma utilizzando minori  risorse possibili  e comunque quelle a 
disposizione.  In questa prospettiva, misurare la performance significa valutare l’efficienza 
della  gestione delle  risorse. Questa è  la  finalità  del  budget e  del  loro  sistema,  il  budget 
definisce ai dirigenti cui è attribuito, di confrontarsi continuamente e misurare i risultati raggiunti 
in un dato tempo rispetto agli obiettivi fissati, monitorando le risorse utilizzate basandosi su un 
sistema di flussi informativi che interagisco fra tutte le unità operative dell’azienda.
A questo sistema è funzionale il sistema di reporting e di contabilità direzionale. 
La  contabilità  direzionale,  pur  comprendendo  numerosi  strumenti,  tratta  prevalentemente  le 
informazioni di tipo economico-finanziario, e consente di elaborare tali informazioni in modo da 
renderle  utili  al  processo  decisionale  e  al  controllo  di  gestione  svolto  dai  responsabili,  per 
conseguire gli obiettivi economici prestabiliti.
Il  quadro  degli  strumenti  che  forniscono  informazioni  economico-finanziarie  compresi  nella 
contabilità direzionale, può essere raffigurato come segue, in Fig. 5.1
Il budget generale dell’Asl deve rispettare il vincolo prioritario delle risorse complessivamente 
messe a disposizione e negoziati con la regione.
Negli  input  dovranno essere  inserite  sia  le  componenti  organizzative  (  dipartimenti,  servizi, 
uffici,  unità operative)  che quelle  economico strategiche (risorse economiche,  risorse umane, 
definizione degli obiettivi): gli input, attraverso il processo decisionale produrranno degli output, 
ossia: ricavi, profitti, risparmi, obiettivi raggiunti, risorse consumate, inefficienze. 
Gli  output  saranno  pertanto  lo  specchio  sia  dei  processi  decisionali  che  dei  processi 
gestionali.  Naturalmente il processo di misurazione delle risorse è effettuato comparando gli  
input con output, passando per il processo trasformativo della gestione. 
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Spesso, tuttavia, le deviazioni fra risorse fissate e risultati raggiunti non sono il frutto di una 
cattiva gestione,  bensì del  tipo di strategia  che si  è inteso complessivamente adottare:  se ad 
esempio  un’azienda  ha  deciso  di  puntare  sull’innovazione  tecnologica,  sulla  formazione  e 
sull’incentivazione del personale, non potrà focalizzare la sua attenzione sul grado di utilizzo di 
risorse, o se lo fa, ciò deve avvenire con una certa flessibilità. 
Gli strumenti di analisi economico-finanziaria della contabilità direzionale (Bobbio)
Occorre evitare che l’assegnazione delle risorse incida negativamente sulla Qualità totale  del 
servizio. 
Un efficiente  uso delle  risorse nelle  aziende sanitarie  non è  rilevabile  solo come vantaggio  
economico, ma come valutazione globale del trade-off con le altre performance aziendali.
Ci serviamo allora di strumenti  di misurazione negli input del processo di erogazione e degli  
output, traducendoli in termini monetari.
Un’ulteriore fattore da  analizzare è quello dell’innovazione come strumento di competitività ma 
anche come strategia di investimento. 
Si tratta, tuttavia di un processo di difficile implementazione perché richiede processi decisionali 
e generalmente un grosso apporto di risorse, ma soprattutto  volontà e la cultura di innovare, che 
può  essere  intesa  sia  come  innovazione  del  prodotto  che  del  servizio  che  del  processo  di 
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STRUMENTI PER RILEVARE LE INFORMAZIONI ECONOMICO-FINANZIARIE
Budget
Costi 






STRUMENTI PER ORGANIZZARE LE INFORMAZIONI ECONOMICO-FINANZIARIE
Conto economico 
a struttura scalare 
Quoz. economico 
finanziari 
Analisi c/v/r break 
even analysis
Analisi degli scostamenti 
(variance analysis)
A PREVENTIVO A CONSUNTIVO
erogazione,  ed  è  in  ogni  modo  frutto  di  idee,  conoscenze  finalizzate  ad  una  migliore 
soddisfazione dei bisogni dell’utenza ed all’ottimizzazione delle prestazioni offerte. 
Tuttavia, la gestione dell’innovazione è per un’azienda sanitaria un processo impegnativo sotto i 
più diversi aspetti, soprattutto per la necessità di professionalità differenziate che la governino, di 
un forte piego di risorse economiche e di un accertamento continuo fra conformità del servizio al 
nuovo processo educativo e viceversa Tab. 12 
Le  capacità  manageriali  del  direttore  generale  sono  requisiti  indispensabili  per  determinare 
un’organizzazione capace e votata al risultato la figura direttiva produce da sé una performance , 
determina  lo  stile  dell’azienda,  pertanto  le  sue  capacità  divengono  esse  stesse  indicatori  di 
valutazione Tab 13.
Tab.12
Fattori                                                                              Elementi di valutazione
 Attenzione al mercato o Capacità di soddisfare nuovi bisogni dell’utenza
o Prospettive future di ampliamento di  servizi
o Modificazione territoriale
o Adeguamento alle novità tecnologiche
o Migliore facilità d’uso, d’accesso e affidabilità dei 
servizi
Adeguato processo innovativo o Efficienza dei tempi e dei modi di realizzazione
o Disponibilità di risorse
o Ricorso ad investimenti o prestiti
o Flussi  comunicativi  anche  con  le  istituzioni  del 
territorio
o Coinvolgimento dei dipendenti
o Individuazioni di farsi
o Monitoraggio costante del processo
o Coinvolgimento di soggetti esterni qualificati
Orientamento strategico o Volontà  dell’azienda  di  osare  lì  dove  altri  non 
hanno osato
o Accettazione del rischio
o Compatibilità  con  le  risorse  complessivamente 
intese
o Capacità  successiva  di  reggere  e  governare 
l’innovazione
o Compatibilità con strutture e processi già esistenti
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4.5.1 Nuove normative e metodi per la “ Qualità”
La  progressiva  affermazione  dell’esigenza  di  migliorare  il  livello  qualitativo  dell’assistenza 
sanitaria  ha ricevuto in questi  ultimi  anni una legittimazione  normativa attraverso il  Decreto 
legislativo n°5 02 del 30 dicembre 1992 e successive modificazioni. in tale decreto, infatti, negli 
articoli 10 e 14 si prevede “la verifica e la revisione della qualità delle prestazioni come metodo 
adottato in via ordinaria”.
I  metodi  di  approccio  alla  qualità  sono  molteplici  e  talvolta  contrastanti,  o  almeno  non 
immediatamente conciliabili: dalla certificazione 150 9000, all’ accreditamento di “eccellenza” 
statunitense  (JCAHO),  inglese  (CPA)  o  olandese  (CCKL),  dalla  “verifica  e  revisione  della 
qualità” (VRQ) e dal “miglioramento continuo di qualità” MCQ), all’ “analisi partecipata della 
qualità” (APQ), dal Total  quality Management (TQM), al  modello  europeo di Qualità  totale, 
sostenuto  dall’European  Foundation  for  Quality  Management  (EFQM),  (Scrivens  E.,  1997; 
Loiudice M., 1998).
Anche  in  questa  confusione  di  modelli  di  qualità,  dobbiamo  comunque  spingersi 
all’orientamento di fondo del processo di riordino del Sistema Sanitario Nazionale che persegue 
il  contenimento  dei  costi,  ma  senza  abbassare  la  qualità  delle  prestazioni  (il  che  implica  la 
necessità  di  misurarla),  sviluppando  una  migliore  efficacia-efficienza.  Ciò  postula 
l’implementazione di un modello gestionale ed organizzativo tale da offrire precise garanzie di 
qualità e da soddisfare le esigenze degli utenti, costituendo la variabile strategica del successo, 
(Di Stanislao F., Liva C., 1998).
Tratto  da  CARE  Anno 5  Settembre-Ottobre  2003,  Il  Pensiero  Scientifico  Editore  Intervista  a  Giuseppe  De Rita  Segretario  generale  della 
Fondazione CENSIS
Metodi  valutazione e  miglioramento  della  qualità  tendono a  svilupparsi  secondo le  diverse 
dimensioni. Secondo la classica tripartizione di Avedis Donabedian gli assi della qualità sono 
indirizzati  alla struttura (qualità organizzativa), al processo (qualità professionale) ed all’esito 
(qualità percepita).
Quando si parla di  struttura  (qualità organizzativa) si fa riferimento alle risorse disponibili, 
personale, attrezzature, edifici, ecc., ed alle modalità organizzative delle stesse.
Quando si parla di  processo si intende il prodotto, le prestazioni, la loro tempestività e la loro 
appropriatezza in merito alle decisioni di intervento, al livello di effettuazione ed all’uso delle 
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risorse. Quindi la dimensione della qualità di processo fa riferimento alla correttezza tecnica, al 
coordinamento ed integrazione delle  stesse,  nonché alla  continuità  dell’assistenza.  Pertanto è 
l’asse che si riferisce al comportamento degli operatori.  In qualità totale indica una sequenza 
finalizzata ed interconnessa di attività con lo scopo di fornire un prodotto al cliente. Sequenza 
che quasi sempre coinvolge più di una unità organizzativa e più di una figura professionale. I 
processi sono tanto più importanti quanto più, in base alle evidenze scientifiche ed al consenso di 
esperti,  aumentano le probabilità  che si  verifichino  esiti  favorevoli.  Nel  mondo della  qualità 
industriale,  ma  anche  nella  sanità,  si  da  molto  peso  all’analisi  dei  processi  come  mezzo  di 
miglioramento,  soprattutto  se  ci  si  pone  il  problema  dell’appropriatezza  delle  prestazioni. 
Quando si parla  di esito si  intendono le modificazioni  delle  condizioni  di  salute dovute agli 
interventi sanitari. In senso positivo sono da intendersi il prolungamento della vita, la riduzione 
della sofferenza e della disabilità.  In senso negativo sono rappresentati  dalle complicazioni e 
dagli effetti  iatrogeni. Nel campo della prevenzione l’esito è la riduzione dell’incidenza delle 
malattie.  Un esito particolare  è rappresentato dalla soddisfazione dei  pazienti,  dei  familiari  e 
della popolazione. E’ necessario distinguere l’esito dal risultato ed usare il risultato per indicare 
il grado di raggiungimento di un obiettivo.
Le dimensioni proposte da Liva e Di Stanislao (1996) fanno riferimento a:
- qualità manageriale: direzione, strutture, attrezzature, informazione, formazione, valutazione e 
miglioramento;
-  qualità  tecnica:  procedure  tecniche  per  discipline  cliniche  e  procedure  di  supporto  quali 
gestione dei farmaci, aspetti alberghieri, pulizia, igiene, ecc.;
- qualità percepita: sicurezza e soddisfazione degli operatori, diritti e soddisfazione dei clienti.
Queste diverse declinazioni del concetto di qualità in sanità ci consentono di rilevare che non si 
da qualità per un solo attore, o una categoria di attori coinvolti nel “processo salute”. Crozier 
(1988) afferma che non c’è qualità se non è qualità per tutti i soggetti coinvolti nel processo. 
Sulla base dell’analisi delle diverse dimensioni della qualità, si può affermare, in sintesi, che le 
metodologie di approccio alla qualità sono tese alla:
- qualità professionale,
- qualità organizzativa,
- qualità partecipata e/o percepita.
La Quality Assurance (QA) o Verifica e Revisione della Qualità (VRQ), come comunemente 
viene definita in Italia, si è sviluppata originariamente negli Stati Uniti. Consiste essenzialmente 
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in  un  processo  formalizzato  e  sistematico  volto  a  misurare  il  livello  qualitativi.  delle  cure 
mediche,  identificare gli eventuali problemi esistenti,  disegnare le attività capaci di risolverli, 
verificare nel tempo che le azioni correttive siano efficaci.
In Italia il metodo viene introdotto nel 1984 dalla Società Italiana di VRQ. Il D.Lgs 5 02/92 agli 
articoli 8 e 10 stabilisce l’adozione di un sistema di VRQ per i requisisiti necessari per diventare 
produttori del SSN.
Le principali fasi operative di un modello di VRQ sono riassumibili nella cosidetta “spirale della  
qualità” :
- identificazione dei problemi da sottopone a valutazione,
- selezione delle priorità,
- selezione  della  metodologia  più  appropriata  per  determinare  le  dimensioni  di  ogni 
problema,
- elaborazione di criteri e standard per misurare e eomparare aspetti della realtà valutata,
- individuazione delle carenze confrontando la realtà esistente con ogni criterio e standard,
- individuazione delle azioni necessarie per eliminare le carenze,
- rivalutazione delle cure, dopo un adeguato intervallo di tempo per verificare se le carenze 
sono state effettivamente corrette.
Secondo Perrero (1985) gli obiettivi devono essere verificabili,  uniformi, specifici,  pertinenti, 
accettabili, realistici e rispondere alle esigenze locali. 
Il  Miglioramento Continuo della Qualità (MCQ) sostituisce i precedenti  “Assicurazione della 
Qualità” e “Verifica e revisione della Qualità”, (Morosini PL, Perrero F., 1999). 
Con MCQ si indica un insieme di attività dirette a tenere sotto controllo e a migliorare i processi 
e gli esiti. Fanno parte di un sistema MCQ l’effettuazione di progetti MCQ, il monitoraggio di 
processi e di esiti importanti, mediante un sistema di indicatori, lo sviluppo o l’adattamento e 
l’aggiornamento di procedure organizzative e di linee guida professionali e la verifica della loro 
applicazione, la partecipazione a programmi di accreditamento o di certificazione. Un progetto 
MCQ  parte  dall’identificazione  di  un  problema  di  qualità  ed  arriva  all’accertamento  dei 
miglioramenti introdotti.
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Le fasi di un progetto MCQ (Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations, 
1999) possono essere distinte in:
- identificazione dei possibili problemi da affrontare,
- scelta del problema prioritario,
- definizione di criteri, indicatori e soglie di buona qualità,
- individuazione delle possibili cause del problema,
- esecuzione ed analisi dello studio,
- progettazione dell’intervento migliorativo (chi fa cosa e quando e chi ricorda a chi si è 
preso l’impegno se lo ha svolto),
- applicazione dell’intervento migliorativo,
- valutazione dell’impatto a breve termine, a medio - lungo termine (6 mesi – I’ anno) ed 
alla fine dell’intervento,
- comunicazione dei risultati.
Generalmente  si  parla  di  ciclo  o  spirale  del  MCQ  perché  se  non  si  ottengono  i  risultati 
soddisfacenti,  si cambiano i criteri  e gli indicatori  e/o gli interventi,  fino ad ottenere risultati 
soddisfacenti e poi non ci si ferma, ma si passa ad un altro problema.
4.5.2 Total Quality Management (TQM)
La qualità totale è nata e si è sviluppata in Giappone, dove è considerata un elemento chiave per 
il successo di ogni attività produttiva. I canoni del TQM prevedono il superamento dei concetti 
di  qualità  del  servizio  (efficacia  terapeutica)  e  di  qualità  del  sistema  (certificazione, 
accreditamento),  per  giungere  al  controllo  degli  aspetti  organizzativi  (qualità  programmata  e 
qualità erogata), dei rapporti con l’utente (qualità prevista e qualità percepita), ma anche per una 
valutazione di competitività operata attraverso tecniche di “benchmarking” (qualità paragonata), 
(Braccini M., 1998; Galgano A., 1992; Galgano A., 1996).
Un importante contributo di promozione della qualità totale, in Europa, è fornito dall’ European 
Foundation for Quality Management (EFQM)
Il European Foundation for Quality Management (EFQM) è nato da una fondazione con sede a 
Bruxelles,  istituita  dalle  principali  ditte  industriali  europee.  Questo  organismo  annovera 
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attualmente più di 500 membri (aziende) e si propone di stimolare la diffusione dei progetti di 
qualità soprattutto attraverso l’assegnazione annuale dei premi europei: European Quality Prizes, 
European Quality Award.
I  premi  sono  divisi  in  4  categorie:  imprese  private,  unità  operative  di  imprese  private, 
organizzazioni del settore pubblico, piccola e media impresa privata.
L’EFQM si occupa principalmente dell’assistenza alle organizzazioni che operano nella logica 
del  miglioramento continuo della  qualità  e del  supporto ai  dirigenti  ditali  organizzazioni  per 
accelerare la diffusione del Total Quality Management.
lI  modello  EFQM (European Foundation  for  Quality  Management),  a  differenza  dell’attuale 
sistema ISO 9000, dà peso ai  risultati  conseguiti  e  non solo in  termini  di  soddisfazione  dei 
clienti.
La  logica  che  sta  a  cuore  al  modello  EFQM  è  riassumibile  in  Risultati,  Approccio, 
Dispiegamento, Accertamento, Revisione (RADAR).
- Risultati significa che un organizzazione deve determinare i risultati raggiunti, in termini 
sia di prodotti ed in sanità anche di esiti,  sia finanziari,  sia di percezione da parte dei 
cittadini e dei dipendenti.
- Approccio  indica  che  deve  pianificare  e  sviluppare  un  insieme  integrato  di  approcci 
validi per raggiungere i risultati attesi.
- Dispiegamento  significa  che  deve  mettere  in  atto  gli  approcci  suddetti  in  modo 
sistematico e completo.
- Accertamento e Revisione indicano il  monitoraggio,  la verifica e l’analisi  dei risultati 
ottenuti, in un atteggiamento di apprendimento continuo.
La sigla RADAR rappresenta un ciclo simile a quello del MCQ.
La valutazione dei progetti qualità, viene fatta secondo un determinato modello, a loro volta i 
fattori produttivi sono suddivisi in leadership (il modo in cui l’alta direzione ed i leader dei livelli 
inferiori supportano e promuovono la cultura del TQM):
- politiche e strategie (il modo in cui l’organizzazione predispone, sviluppa, corregge e 
realizza politiche strategie),
- gestione  delle  risorse umane  (il  modo  in  cui  l’organizzazione  riesce  a  far  esprimere 
compiutamente le potenzialità del proprio personale),
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- pianificazione, gestione delle risorse materiali (il modo in cui l’organizzazione gestisce 
le  risorse  finanziarie,  le  risorse  informative,  le  dotazioni,  i  materiali,  la  proprietà 
intellettuale),
- controllo dei processi (il modo in cui l’organizzazione identifica i processi chiave, come 
li rivede e li migliora).
I risultati sono suddivisi in:
- soddisfazione del personale (il modo in cui si riesce a stabilire il grado di percezione che 
il personale ha dell’organizzazione),
- soddisfazione dei clienti (come si riesce ad individuare la percezione che il cliente ha del 
servizio ricevuto e dei suoi rapporti con l’organizzazione),
- impatto sulla società (il modo in cui l’organizzazione è riuscita a soddisfare i bisogni e le 
aspettative della comunità in termini di miglioramento della qualità della vita),
- risultati finanziari (individua il raggiungimento degli obiettivi di budget, soddisfacimento 
dei bisogni di quanti hanno interessi finanziario altre partecipazioni nell’organizzazione).
Nelle  applicazioni  in  sanità  l’area  di  gestione  dei  processi  è  stata  suddivisa  in  gestione  dei 
processi cimici e gestione dei processi manageriali. L’area dei risultati dei risultati finanziari è 
stata suddivisa in esiti di salute e risultati finanziari.
4.6 Linee guida
Le  linee  guida  rappresentano  uno  dei  modi  più  diffusi  per  tentare  di  ridurre  la  varianza 
ingiustificata nelle cure, molti avversano apertamente la linea guida considerandola un sistema 
troppo rigido accusandole di “cookbook medicine”, ossia una medicina dove le decisioni sono 
predeterminate ed il medico o l’infermiere non resta che eseguire, altri invece pensano che siano 
un riparo comodo per accettare la decisione di altri e ripararsi dai rischi o causare dei danni. 
Nessuna delle due posizioni è corretta,  in quanto le linee guida sono “proposizioni relative a 
specifiche  situazioni  cliniche,  sviluppate  sistematicamente  allo  scopo  di  aiutare  il  medico  o 
l’infermiere nelle decisioni di cura o di assistenza più appropriate per una specifica condizione”. 
Le linee guida si basano principalmente sull’evidenze cliniche disponibili con più alto grado di 
raccomandazione, ma comunque non rappresentano mai un sostituto della decisione medica o 
infermieristica,  la  pratica  sanitaria  è  affidata  a  quel  processo  che  unisce  capacità,  abilità, 
orientamenti nella presa di decisione affidarsi esclusivamente ad una linea guida significa non 
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ricordare  che  una  raccomandazione  può  essere  in  se  giusta,  ma  può  venire  applicata  alla 
situazione sbagliata o nel momento sbagliato. Le linee guida costituiscono un utile strumento di 
guida, garantendo adeguati standard di cura, sicurezza del paziente risultati migliori delle cure, 
purché usati nel modo più saggio possibile. In ogni caso la produzione delle linee guida deve 
essere un lavoro multidisciplinare e coinvolgere in maniera adeguata tutte le figure professionali 
interessate  al  problema  clinico  in  questione.  Le  linee  guida  devono  essere  poi  tradotte,  per 
ciascun contesto, in percorsi di assistenza.
5.  SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE
La garanzia costituzionale del diritto alla salute e degli altri diritti sociali in ambito sanitario è 
affidata al Piano sanitario Nazionale (PSN), delineando gli obbiettivi da raggiungere e facendosi 
garante dell’equità del sistema Sanitario Nazionale, nell’esercizio ditali diritti nei confronti dei 
cittadini.
Il Piano sanitario Nazionale (PSN) 2003-2005, è il primo ad essere varato in uno scenario sociale 
e politico radicalmente cambiato.
La missione del Ministero della Salute, si è trasformata dal “pianificare e governare il sistema 
sanità” a “garante del sistema salute per ogni cittadino”.
Il  recente  decentramento  (devoluscion)  dei  poteri  dello  Stato  alle  Regioni,  stà  assumendo 
l’aspetto  di  una  reale  devoluzione.  La  fase  attuale  rappresenta  un  ulteriore  passaggio  dal 
decentramento  dei  poteri  ad una  devoluscion orientata  ed impiantata  alla  sussidarietà,  intesa 
come partecipazione dei diversi soggetti alla gestione dei servizi, partendo da quelli più vicini ai 
cittadini.  Nei  principi  fondamentali  del  Piano,  verso  una  nuova visione  della  “sanità  “,  alla 
“salute”,  emerge  chiaramente  come la  “sicurezza  sanitaria  dei  cittadini”,  rientri  nei  punti  di 
riferimento enunciati dal Piano, insieme al concetto di responsabilità: la sicurezza sanitaria dei 
cittadini  è  stata  messa  in  evidenza  in  tutta  la  sua  importanza  anche  dai  recenti  drammatici 
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avvenimenti  connessi  al  terrorismo.  La sanità  di  questi  anni  non può quindi  prescindere dal 
comprendere tra gli elementi costitutivi della nuova visione quello dello sviluppo di strategie e 
strumenti di gestione dei rischi, di precauzione rispetto alle minacce, di difesa e prevenzione, 
nonché ovviamente di cura degli eveìituali danni. Il raggiungimento di tutti i suddetti obiettivi 
necessita della misurazione e della valutazione comparativa dei risultati ottenuti, sul versante sia 
quantitativo sia qualitativo. Non è infatti possibile assicurare pari dignità e pari trattamento a tutti 
gli  utenti  senza disporre di  obiettivi  strumenti  per la verifica  del lavoro fatto e della  qualità 
raggiunta  nelle  varie  realtà.  La soddisfazione degli  utenti  e  la  loro corretta  informazione,  la 
qualità delle prestazioni, i risultati ottenuti in termini clinici e sociali, nonché il rapporto tra costi 
e risultati devono costituire una parte significativa degli da raggiungere e delle misurazioni e 
valutazioni da effettuare in modo comparativo fra le diverse realtà territoriali.
Il concetto di sicurezza sanitaria viene ulteriormente illustrato nei dieci progetti per la strategia 
del cambiamento del sistema di salute del nostro paese, uno dei 10 progetti  è pertinente alla 
sicurezza:
Garantire  e  monitorare  la  qualità  dell’assistenza  sanitaria  e  delle  tecnologie  biomediche  Un 
obiettivo  importante  da  perseguire  nell’ambito  del  diritto  alla  salute  è  quello  della  qualità 
dell’assistenza sanitaria. E’ la cultura della qualità che rende efficace il sistema, consentendo di 
attuare un miglioramento continuo, guidato dai bisogni dell’utente. Sempre più frequentemente 
emerge in sanità l’intolleranza dell’opinione pubblica verso disservizi ed incidenti, che originano 
dalla mancanza di un sistema di garanzia di qualità e che vanno dagli errori medici alle lunghe 
liste d’attesa, alle evidenti duplicazioni di compiti e servizi, alla mancanza di piani formativi del 
personale strutturati e documentati, alla mancanza di procedure codificate, agli evidenti sprechi.
La qualità in sanità riguarda un insieme di aspetti del servizio, che comprendono sia la 
dimensione tecnica, che quella umana, economica e clinica delle cure e va perseguita attraverso 
la realizzazione di una serie articolata di obiettivi, dalla efficacia clinica, alla competenza 
professionale e tecnica, all’efficienza gestionale, all’equità degli accessi, alla appropriatezza dei 
percorsi terapeutici. Per l’aspetto umano, è opportuno che venga misurata anche la qualità 
percepita da parte dei pazienti, che rappresenta un importante indicatore della soddisfazione 
dell’utente.
Gli obiettivi strategici
- promuovere, divulgare e monitorare esperienze di miglioramento della qualità all’interno 
dei servizi per la salute;
81
- coinvolgere il  maggior  numero di operatori  in processi  di  informazione e formazione 
sulla qualità;
- valorizzare  la  partecipazione  degli  utenti  al  processo  di  definizione,  applicazione  e 
misurazione della qualità;
- promuovere  la  conoscenza  dell’impatto  clinico,  tecnico  ed  economico  dell’uso  delle 
tecnologie, anche con comparazione fra le diverse Regioni italiane;
- mantenere e sviluppare banche dati sui dispositivi medici e sulle procedure diagnostico - 
terapeutiche ad essi associati, con i relativi costi;
- attivare procedure di bench-marking sulla base di dati attinenti agli esiti delle prestazioni.
5.1  Concetto di salute
Ancora  oggi,  dal  1948,  la  definizione  di  salute  più  autorevole  ed  esauriente  rimane  quella 
proposta dalla Organizzazione Mondiale della Sanità (OMS):
“La salute è uno stato di  completo benessere fisico,  psichico e sociale  e non semplicemente 
l’assenza di malattia o infermità”
Questa  definizione  racchiude  il  valore  di  una  scelta  di  salute  politicamente  e  socialmente 
progressiva, aprendo alla medicina un importante passaggio, e cioè da una medicina clinica e 
curativa,  ormai  anche  incapace  di  rispondere  pienamente  alla  pressante  domanda  sociale  di 
salute,  a  una  medicina  orientata  alla  prevenzione.  Il  cambiamento  del  rapporto  operatore 
sanitario- paziente, è dato dalla presa di coscienza del cittadino del proprio stato di salute e della 
sua capacità  di autodeterminazione sia come individuo sia come membro del gruppo o della 
comunità.
La  1°  Conferenza  Internazionale  sulla  Promozione  della  Salute  tenutasi  a  Ottawa,  Ontario, 
Canada, nel 1986, afferma che la promozione della salute è il processo che mette in grado le 
persone di aumentare il controllo sulla propria salute e di migliorarla. Per raggiungere uno stato 
di completo benessere fisico, mentale e sociale, un individuo o un gruppo deve essere capace di 
identificare  e  realizzare  le  proprie  aspirazioni,  di  soddisfare  i  propri  bisogni,  di  cambiare 
l’ambiente circostante o di farvi fronte. La salute è un concetto positivo che valorizza le risorse 
personali e sociali, come pure le capacità fisiche. Quindi la promozione della salute non è una 
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responsabilità esclusiva del settore sanitario, ma va al di là degli stili di vita e punta al benessere. 
La Conferenza è fermamente convinta che la “Salute per Tutti entro l’anno 2000” comincerà a 
diventare una realtà se le persone di ogni ceto sociale, le organizzazioni non governative e di 
volontariato,  i  governi,  l’Organizzazione  Mondiale  della  Sanità  e  tutti  gli  altri  organismi 
coinvolti uniranno le loro forze per introdurre strategie che promuovono la salute in linea con i 
valori morali e sociali che stanno alla base della “Carta di Ottawa” rilasciata da questa assise. In 
sintesi la salute dipende in larga misura dall’istruzione, dal nutrimento, dal lavoro, dall’ambiente, 
dal  sistema di  relazioni  familiari  e  sociali,  dalle  leggi,  dal  grado di  equità  e  solidarietà  che 
caratterizza ogni formazione sociale.
È  dello  storico  Arnold  Toynbee  l’affermazione  che  “il  XX  secolo  verrà  ricordato 
prevalentemente  non  come  un’epoca  di  conflitti  politici  e  di  invenzioni  tecniche,  ma  come 
l’epoca nella quale la società umana ha osato pensare alla salute dell’intera specie umana come a 
un obiettivo pratico”.
 Toynbec Arnold Joseph (1889-1975), storico britannico, conosciuto per la sua concezione del 
passato come una successione di civilizzazioni piuttosto che di entità politiche 60 EURISPES - 
Rapporto Italia 1998, Cap. VI, Salute/Malattia.
5.2  Il nuovo cliente
Il concetto di salute si è progressivamente evoluto negli anni, così che, per il paziente potenziale 
o reale, il modello di riferimento attuale della salute non è più quello di una condizione intesa 
come  pura  assenza  di  malattia,  bensì  quello  di  mantenimento  di  uno  stato  di  equilibrio  e 
benessere psicofisico, assenza di stress, corretta alimentazione e quant’altro utile e necessario, si 
deve ora comprendere qual è e come può essere il paziente “ideale”, quello cioè che in modo 
consapevole  partecipa  al  mantenimento  del  suo  stato  di  salute.  È  possibile  stabilire  che,  il 
paziente  ideale  è  quello  disinformato  perché  non  pone  domande,  subisce  le  decisioni 
dell’operatore  sanitario,  non le  discute?! No, questo non è  oggi  ammissibile.  Questo tipo di 
paziente può essere definito “comodo”, tranquillo,  rassegnato, un paziente che probabilmente 
non si accorgerà nemmeno dei casi di “malpractice” o di negligenza: non è però un paziente che 
fa crescere professionalmente gli operatori sanitari che si occupano della sua salute
Il paziente “esperto” ha bisogno anche del supporto attivo del medico e del personale sanitario 
che lo aiuterà a rafforzare l’autofiducia e l’autodeterminazione per realizzare obiettivi a breve 
termine e sviluppare nuove capacità ma non è scontato che il medico sia disposto ad aiutare il 
paziente abdicando al suo ruolo di tutore della salute. “Malati sempre più informati aiutano i 
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medici a migliorare la qualità delle cure” : aiutano anche, forse, a comprendere e accettare che la 
malattia è, da sempre, una componente che accompagna il percorso di ogni essere vivente e che 
la morte è evento che fa parte della vita. Compito degli operatori sanitari e del paziente ideale è 
affrontare  consapevolmente,  insieme,  l’evento  riducendo  al  minimo  i  disagi  e  le  inutili 
sofferenze.  La  “Carta  della  professionalità  medica”  Articolata  in  un  Preambolo,  tre  Principi 
fondamentali e dieci Responsabilità,  la “Carta della professionalità medica” esorta i medici  a 
riscoprire il ruolo originario di “guaritori”, ed a scendere in campo per recuperare la relazione di 
fiducia tra medico e paziente;  si apre con questa premessa: “La professionalità è la base del 
contratto tra medicina e società. Esso impegna il medico ad anteporre ai suoi gli interessi dei 
pazienti”, ma anche a “fissare e mantenere standard di competenza e integrità” e infine a “offrire 
alla società consulenza esperta su questioni di salute”.
Un contratto, quello proposto tra medicina e società, che ha come requisito essenziale “la fiducia 
del  pubblico  nei  medici”,  la  quale  “dipende  dall’integrità  dei  singoli  individui  e  dell’intera 
categoria”.
I tre Principi racchiudono il messaggio essenziale della “Carta” e prevedono:
(I) la centralità del benessere dei pazienti che si basa sull’impegno a operare nell’interesse del 
paziente. Questo Principio non deve essere compromesso da forze di mercato, préssioni sociali, 
esigenze amministrative;
(2) l’autonomia dei pazienti, mai considerata prima d’ora, che va rispettata fornendo ai pazienti 
“in completa onestà, le conoscenze necessarie per poter prendere decisioni informate riguardo al 
trattamento”;
(3)  la  giustizia  sociale  da promuoversi  all’interno  del  sistema sanitario.  “I  medici  -  recita  il 
documento - dovrebbero impegnarsi  attivamente affinché in ambito sanitario venga eliminata 
qualsiasi forma di discriminazione, sia essa basata su razza, genere, condizione socioeconomica, 
religione, o qualsiasi altra categoria sociale”.
I dieci Impegni (decalogo) prevedono al primo punto la competenza professionale esortando i 
medici a tenersi costantemente aggiornati per offrire un’assistenza di qualità; a impegnarsi per 
migliorare la qualità e l’accesso alle cure; a promuovere la ricerca per creare nuove conoscenze 
assicurandone  un  utilizzo  appropriato;  a  instaurare  un  rapporto  fiduciario  con  il  paziente 
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impegnandosi all’onestà e alla riservatezza; a eliminare i conflitti di interesse; a partecipare al 
processo di autoregolamentazione trovando rimedi e azioni disciplinari nei confronti di coloro 
che  non  raggiungono  gli  standard.  Sull’evoluzione  della  medicina  dal  punto  di  vista  etico 
piuttosto  che  economico,  interessante  riportare  la  curiosa  interpretazione  proposta  dal  Prof. 
Sandro Spinsanti, Roma, psicologo e teologo.
Tab 13 Stagioni dell’etica del sistema
Epoca pre-moderna
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La necessità di garantire ai cittadini un sistema sanitario equo diviene sempre più urgente per il 
nostro Paese. Nel nostro sistema sanitario si sono formate diverse iniquità, dovute sia alle diverse 
culture gestionali presenti su tutto il territorio nazionale, sia al perdente conflitto con l’efficienza, 
gli sprechi gestionali, ricoveri impropri, ecc.
Nel 1999 un gruppo di esperti anglosassoni, il Gruppo di Tavistock, ha sviluppato alcuni principi 
etici di massima che si rivolgono a tutti coloro che hanno a che fare con la sanità e la salute e 
che, non essendo settoriali, si distinguono dai codici deontologiei settoriali per ogni professione. 
Nel 2000 i cosiddetti “7 principi di Tavistock, sono stati aggiornati ed offerti alla considerazione 
Nazionale, data la significatività ditali principi ho ritenuto interessante riportali per esteso:
1) Diritti. I cittadini hanno diritto alla salute e alle azioni conseguenti per la sua tutela.
2) Equilibrio. La cura del singolo paziente è centrale, ma anche la salute e gli interessi della 
collettività vanno tutelati. In altri termini non si può evitare il conflitto tra interesse dei singoli e 
interesse della collettività. Ad esempio, la somministrazione di antibiotici per infezioni minori 
può  giovare al  singolo paziente,  ma nuoce alla collettività  perché aumenta la resistenza dei 
batteri agli antibiotici.
3) Visione olistica del paziente, che significa prendersi cura di tutti i suoi problemi e assicurargli 
continuità di assistenza (dobbiamo sforzarci continuamente di essere ad un tempo specialisti e 
generalisti).
4)  Collaborazione  degli  operatori  della  sanità  tra  loro  e  con  il  paziente,  con  il  quale  è 
indispensabile  stabilire un rapporto di partenariato:  “Nulla che mi riguardi senza di me” è il 
motto  del  paziente  che  dobbiamo  rispettare  (Maureen  Bisognano,  Institute  ofHea  Care 
Improvement, Boston).
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5) Miglioramento.  Non è sufficiente fare bene, dobbiamo fare meglio,  accettando il  nuovo e 
incoraggiando  i  cambiamenti  migliorativi.  Vi  è  ampio  spazio  per  migliorare,  giacché  tutti  i 
sistemi sanitari  soffrono di “overuse, underuse, misuse” delle  prestazioni (uso eccessivo, uso 
insufficiente, uso improprio).
6) Sicurezza. Il principio moderno di “Primum non nocere” significa lavorare quotidianamente 
per  massimizzare  i  benefici  delle  prestazioni,  minimizzarne  i  danni,  ridurre  gli  errori  in 
medicina.
5.3  Il ruolo del Tecnico sanitario di radiologia medica
5.3.1 profilo professionale
Chi è
Comunemente  chiamato  radiologo,  questa  figura professionale  viene definita  TSRM, tecnico 
sanitario di radiologia medica. Il TSRM è una professione regolamentata del 1983, da quando il 
carattere di figura ausiliaria si trasformata in professione con formazione universitaria con un 
albo professionale, complementare a quella del medico radiologo. Il radiologo espleta indagini e 
prestazioni  radiologiche  in  vari  contesti  dalla  radiodiagnostica  convenzionale  alla  tomografia 
computerizzata,  alla  risonanza  magnetica,  e  tutte  le  modalità  che  la  tecnologia  mette  a 
disposizione della radiologia medica.
Cosa fa
A stretto contatto con il medico radiodiagnosta o radioterapista e nucleare, il TSRM collabora in 
tutte quelle attività che prevedono l’uso di radiazioni ionizzanti,  sia artificiali che naturali,  di 
energie termiche, ultrasoniche e di risonanza magnetica nucleare. Queste attività possono avere 
finalità diagnostiche, terapeutiche, scientifiche e/o didattiche.
Sotto il  profilo tecnico-operativo,  le attività  di  competenza del tecnico di radiologia  possono 
essere
distinte in azioni sul paziente e in azioni sulle apparecchiature.
Le maggiori responsabilità del TSRM sono in sintesi:
• partecipare secondo le proprie competenze alla programmazione e organizzazione del 
lavoro nella struttura in cui opera
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• programmare e gestire prestazioni  polivalenti  di competenza in collaborazione diretta 
con il medico radiodiagnosta, con il medico nucleare, con il fisico radioterapista e con il 
fisico sanitario, secondo protocolli diagnostici e terapeutici preventivamente definiti
• essere  responsabile  del  corretto  funzionamento  delle  apparecchiature  a  lui  affidate; 
attuare programmi di verifica e controllo a garanzia della qualità, esprimendo nelle varie 
fasi il parere tecnico sulla funzionalità delle apparecchiature.
Il  tecnico  sanitario  di  radiologia  medica  lavora  in  quattro  servizi  di  ciascuno  dei  quali  si  
segnalano alcuni compiti:
• radiodiagnostica: anche in assenza del medico radiologo effettua direttamente gli esami
radiologici dell’apparato scheletrico, del torace e dell’addome prescritti e collabora con il 
medico radiologo in tutte le restanti indagini diagnostiche di competenza radiologica.
• radioterapia: imposta il trattamento, effettua le operazioni necessarie alla preparazione
delle dosi radioattive da somministrare ai pazienti e controlla eventuali contaminazioni
• medicina nucleare:  provvede alla decontaminazione e controllo della vetreria  e degli 
oggetti o ambienti contaminati ed attua tutte le operazioni inerenti alla radioprotezione
• fisica  sanitaria:  aiuta  attivamente  i  responsabili  dei  servizi  di  fisica  sanitaria  per  la 
risoluzione  di  alcuni  problemi.  Il  TSRM,  inoltre,  contribuisce  alla  formazione  del 
personale di supporto e si tiene aggiornato sulla professione, gli strumenti e la ricerca.
Le  attività  del  TSRM si  svolgono  generalmente  nelle  strutture  sanitarie  pubbliche:  le  ASL 
(Aziende  Sanitarie  Locali)  o  private.  Il  TSRM  lavora  prettamente  nelle  strutture  pubbliche 
sanitarie (servizi di radiodiagnostica, medicina nucleare, fisica sanitaria) ma anche negli istituti 
universitari, negli studi e nei gabinetti di radiologia riconosciuti. Può lavorare anche nel settore 
industriale o veterinario.
Per  l’esercizio  della  libera  professione  -  essendo  l’attività  del  tecnico  di  radiologia  medica 
vincolata
alla  relazione  con il  medico  specialista  -  l’unica  possibilità  consiste  nell’associazione  con il 
medico
radiologo  per  l’esercizio  di  un  gabinetto  radiologico.  Generalmente  lavora  durante  le  ore  di 
apertura al pubblico, ma, soprattutto nel caso il lavoro si svolga in ospedale sono possibili turni 
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in  orari  diversi  da quelli  di  normale  svolgimento  degli  esami  radiologici,  per  emergenze  od 
operazioni chirurgiche urgenti.
Conoscenze
Le  conoscenze  generali  di  fisica,  matematica,  elettronica,  biologia  generale,  anatomia 
radiologica,
patologia e fisiopatologia fanno parte del bagaglio delle conoscenze che ogni radiologo porta al 
lavoro.  Inoltre  conosce  le  tecniche  radiologiche  generali  e  speciali,  le  tecniche  di  medicina 
nucleare,  di  ecografi  a  di  radioterapia  e  le  tecniche  assistenziali  al  paziente  nelle  indagini 
diagnostiche e nei trattamenti radiologici.
Competenze
Poiché il lavoro del TSRM si svolge in tre grandi categorie di servizi - servizio di radioterapia, 
servizio  di  medicina  nucleare  e  servizio  di  fisica  sanitaria  -  il  radiologo  ha  una  serie  di 
competenze specifiche fra cui si elencano le più importanti:
Per il servizio di radioterapia il TSRM conosce e utilizza le tecniche per impostare il trattamento, 
incluse indagini, operazioni dosimetriche e centratura anche con mezzi ausiliari, e preparare il 
paziente.  Sa  controllare  l’efficienza  degli  impianti  e  loro  predisposizione  all’uso  con 
caricamento,  scaricamento  dei  dispositivi  e  gestire  le  dosi  radio-attive  da  somministrare  ai 
pazienti con eventuale decontaminazione degli oggetti ed ambienti contaminati. Sa effettuare e 
controllare  le  sedute  del  trattamento  radioterapico  secondo  le  indicazioni  ricevute  da  radio-
terapista e custodire, caricare scaricare il materiale radio-attivo e la strumentazione tecnica.
Se invece lavora nell’ambito del servizio di medicina nucleare, conosce e usa le tecniche per 
gestire le sorgenti radio-attive, curando carico/scarico e smaltimento dei rifiuti radio-attivi e per 
attuare tutte le operazioni inerenti alla radioprotezione e decontaminazione, secondo la vigente 
normativa.  Sa  come  fare  l’allestimento  delle  dosi  radio-attive  per  i  pazienti  ed  ogni  altra 
operazione  di  lavoro  di  camera  calda.  Inoltre  registra  ed archivia  i  risultati  delle  operazioni 
tecniche effettuate, controllando sistematicamente l’efficienza delle apparecchiature. Il TSRM ha 
le competenze per collaborare attivamente con il medico nucleare nelle indagini e la raccolta dei 
dati anche mediante impiego di elaboratori elettronici e in studi o esami in vitro per rivelare la 
presenza di radio-nuclidi nei campioni.
Il suo contributo professionale nel servizio di fisica sanitaria implica le competenze per poter 
coadiuvare i responsabili dei servizi di fisica sanitaria nella risoluzione dei problemi di fisica e 
nell’impiego di isotopi radio-attivi, di sorgenti di radiazione per la terapia, la diagnostica e la 




La predisposizione alla ricerca e alle scienze esatte, nonché a lavorare con tecnologie avanzate e 
di  precisione  sono  attitudini  fondamentali  per  il  radiologo.  Per  l’alto  tasso  di  lavoro  in 
collaborazione  è  anche  importante  la  capacità  di  lavorare  in  gruppo  e  di  costruire  rapporti 
positivi con altri professionisti e collaboratori.
Oltre a capacità relazionali, centrali nel rapporto con il cliente e le sue esigenze, la precisione e 
l’ordine sono necessarie nella sede di lavoro in quanto si tratta di ambienti pericolosi ed esposti a 
rischi  di  contaminazione.  Queste  attitudini  sono  importanti  in  tutte  le  fasi  del  lavoro:  dalla 
preparazione del paziente alla decontaminazione dell’ambiente contaminato all’aggiornamento 
delle cartelle cliniche.
Percorso formativo
Titolo di studio richiesto: TECNICO SANITARIO DI RADIOLOGIA MEDICA
Il percorso formativo del TSRM si è significativamente aggiornato e specializzato a seguito dei 
notevoli  progressi tecnologici  e degli  strumenti  di radiodiagnostica,  sempre più centrali  nelle 
diagnosi e cura di patologie anche molto complesse.
La specializzazione si ottiene con un corso di laurea di primo livello (a numero chiuso) e per 
esercitare  la  professione  è  necessario  iscriversi  dopo  il  Diploma  all’Albo  professionale 
territoriale. Per accedere al corso sono necessari il diploma di scuola superiore quinquennale e 
l’esito positivo
dell’esame  di  ammissione.  La  durata  del  corso  è  triennale  e  prevede  tirocinio  (3000  ore 
complessive)  e  insegnamento  teorico  (1600  ore  complessive).  Tra  le  materie  principali  di 
insegnamento:  fisica  generale,  biologia  e  radiobiologia,  apparecchiature  dell’area  radiologica, 
tecniche di diagnostica per immagini,  radiofarmaci,  produzione e trattamento delle  immagini 
diagnostiche, tecniche in medicina nucleare, tecniche in radioterapia.
DM  746/94   -   Regolamento concernente  la individuazione della figura e relativo profilo 
professionale del Tecnico Sanitario  di  Radiologia Medica
Articolo 1
1. E’ individuata la figura del Tecnico Sanitario di Radiologia Medica con il seguente Profilo: - 
il Tecnico Sanitario di Radiologia Medica è l’operatore sanitario che, in possesso del D.U. 
abilitante e dell’iscrizione all’Albo Professionale, è responsabile degli atti di sua competenza 
ed è autorizzato ad espletare indagini e prestazioni radiologiche.
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2. Il  Tecnico  Sanitario  di  Radiologia  Medica  è  l’operatore  sanitario  abilitato  a  svolgere  in 
conformità  a  quanto  disposto dalla  legge  31 gennaio  1983 n.  25,  in  via  autonoma,  o  in 
collaborazione  con  altre  figure  sanitarie,  su  prescrizione  medica  tutti  gli  interventi  che 
richiedono l’uso di sorgenti  di  radiazioni ionizzanti,  sia artificiali  che naturali,  di  energie 
termiche, ultrasoniche, di risonanza magnetica nucleare nonché di interventi per la protezione 
fisica o dosimetrica.
3. Il Tecnico Sanitario di Radiologia Medica:
a) Partecipa alla programmazione e organizzazione del lavoro nell’ambito della struttura in 
cui opera nel rispetto delle proprie competenze;
b) Programma  e  gestisce  l’erogazione  di  prestazioni  polivalenti  di  sua  competenza  in 
collaborazione diretta con il medico radiodiagnosta, con il medico nucleare, con il fisico 
radioterapista  e  con  il  fisico  sanitario  secondo  protocolli  diagnostici  e  terapeutici 
preventivamente definiti dal responsabile della struttura;
c) E’  responsabile  degli  atti  di  sua  competenza,  in  particolare  controllando  il  corretto 
funzionamento  delle  apparecchiature  a  lui  affidate,  provvedendo  alla  eliminazione  di 
inconvenienti di modesta entità ed attuando programmi di verifica e controllo a garanzia 
della qualità secondo indicatori e standard pre-definiti;
d) Svolge  la  sua  attività  nelle  strutture  sanitarie  pubbliche  o  private,  in  rapporto  di 
dipendenza o libero-professionale.
e) Il Tecnico Sanitario di Radiologia Medica contribuisce alla formazione del personale di 
supporto  e  concorre  direttamente  all’aggiornamento  relativo  al  proprio  profilo 
professionale e alla ricerca.
Articolo 2
1. Con  il Decreto del Ministero della Sanità è disciplinata la formazione complementare 
post-base in relazione a specifiche esigenze del Servizio Sanitario Nazionale.
Articolo 3
1. Il Diploma Universitario di Tecnico Sanitario di Radiologia Medica conseguito ai sensi 
dell’Art. 6, comma 3, del D.Lgs. 502/92 e successive modificazioni, abilita all’esercizio 
della professione previa iscrizione all’albo professionale.
Articolo 4
1. Con Decreto del Ministro della Sanità di concerto con il Ministro dell’Università e della 
Ricerca Scientifica e Tecnologica sono individuati i Diplomi e gli attestati, conseguiti in 
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base al precedente ordinamento, che sono equipollenti al Diploma Universitario di cui 
all’Art.  3  ai  fini  dell’esercizio  della  relativa  attività  professionale  e  dell’accesso  ai 
pubblici Uffici.
Legge  10  agosto  2000  n.  251  -  Disciplina  delle  professioni  sanitarie  infermieristiche, 
tecniche, della riabilitazione, della prevenzione nonché della professione ostetrica
Articolo 1 - Professioni sanitarie infermieristiche e professione sanitaria ostetrica
1. Gli  operatori  delle  professioni  sanitarie  dell’area  delle  scienze  infermieristiche  e  della 
professione  sanitaria  ostetrica  svolgono  con  autonomia  professionale  attività  dirette  alla 
prevenzione,  alla  cura  e  salvaguardia  della  salute  individuale  e  collettiva,  espletando  le 
funzioni  individuate  dalle  norme  istitutive  dei  relativi  profili  professionali  nonché  dagli 
specifici  codici  deontologici  ed  utilizzando  metodologie  di  pianificazione  per  obiettivi 
dell’assistenza
2. Lo  Stato  e  le  Regioni  promuovono,  nell’esercizio  delle  proprie  funzioni  legislative,  di 
indirizzo,  di  programmazione  ed amministrative,  la  valorizzazione  e  responsabilizzazione 
delle funzioni e del ruolo delle professioni infermieristico-ostetriche al fine di contribuire alla 
realizzazione  del  diritto  alla  salute,  al  processo  di  aziendalizzazione  nel  S.S.N., 
all’integrazione dell’organizzazione del lavoro della sanità in Italia con quelle degli altri Stati 
dell’Unione Europea.
3. Il Ministero della Sanità, previo parere della Conferenza Permanente per i rapporti  tra lo 
Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano, emana linee di guida per:
a) l’attribuzione  in  tutte  le  aziende  sanitarie  della  diretta  responsabilità  e  gestione  delle 
attività di assistenza infermieristica e delle connesse funzioni;
b) la  revisione  dell’organizzazione  del  lavoro,  incentivando  modelli  di  assistenza 
personalizzata
Articolo 2 - Professioni sanitarie riabilitative
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1. Gli operatori delle professioni sanitarie dell’area della riabilitazione svolgono con titolarità 
ed autonomia professionale,  nei confronti  dei  singoli  individui e della collettività,  attività 
dirette alla prevenzione, alla cura, alla riabilitazione e a procedure di valutazione funzionale, 
al fine di espletare le competenze proprie previste dai relativi profili professionali. 
2. Lo  Stato  e  le  Regioni  promuovono,  nell’esercizio  delle  proprie  funzioni  legislative,  di 
indirizzo,  di  programmazione  ed amministrative,  la  valorizzazione  e  responsabilizzazione 
delle funzioni e del ruolo delle professioni sanitarie dell’area della riabilitazione, al fine di 
contribuire,  anche  attraverso  la  diretta  responsabilizzazione  di  funzioni  organizzative  e 
didattiche,  alla  realizzazione  del  diritto  alla  salute  del  cittadino,  al  processo  di 
aziendalizzazione e al miglioramento della qualità organizzativa e professionale nel S.S.N., 
con l’obiettivo di una integrazione omogenea con i servizi sanitari e gli ordinamenti degli 
altri Stati dell’Unione Europea.
Articolo 3 - Professioni tecnico sanitarie
1. Gli  operatori  delle  professioni  sanitarie  dell’area  tecnico-diagnostica  e  dell’area  tecnico-
assistenziale svolgono, con autonomia professionale,  le procedure tecniche necessarie alla 
esecuzione di metodiche diagnostiche su materiali biologici o sulla persona, ovvero attività 
tecnico-assistenziale,  in  attuazione  di  quanto  previsto  nei  regolamenti  concernenti 
l’individuazione  delle  figure  e  dei  relativi  profili  professionali  definiti  con  Decreto  del 
Ministero della Sanità. 
2. Lo  Stato  e  le  Regioni  promuovono,  nell’esercizio  delle  proprie  funzioni  legislative,  di 
indirizzo,  di  programmazione  ed amministrative,  la  valorizzazione  e  responsabilizzazione 
delle  funzioni  e  del ruolo delle  professioni  sanitarie  dell’area  tecnico-sanitaria,  al  fine di 
contribuire,  anche  attraverso  la  diretta  responsabilizzazione  di  funzioni  organizzative  e 
didattiche,  alla  realizzazione  del  diritto  alla  salute  del  cittadino,  al  processo  di 
aziendalizzazione e al miglioramento della qualità organizzativa e professionale nel S.S.N., 
con l’obiettivo di una integrazione omogenea con i servizi sanitari e gli ordinamenti degli 
altri Stati dell’Unione Europea.
Articolo 4 - Professioni tecniche della prevenzione
1. Gli operatori delle professioni tecniche della prevenzione svolgono con autonomia tecnico-
professionale  attività  di  prevenzione,  verifica  e controllo in materia  di  igiene e sicurezza 
ambientale nei luoghi di vita e di lavoro, di igiene degli alimenti e delle bevande, di igiene e 
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sanità  pubblica  e  veterinaria.   Tali  attività  devono comunque  svolgersi  nell’ambito  della 
responsabilità derivante dai profili professionali. 
2. I Ministeri della Sanità e dell’Ambiente, previo parere della Conferenza Permanente per i 
rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano, emanano linee 
guida  per  l’attribuzione  in  tutte  le  Aziende  Sanitarie  e  nelle  Agenzie  Regionali  per 
l’Ambiente  della  diretta  responsabilità  e  gestione  delle  attività  di  competenza  delle 
professioni tecniche della prevenzione. 
Articolo 5 - Formazione Universitaria
1. Il  Ministro  dell’Università  e  della  ricerca  scientifica  e  tecnologica,  di  concerto  con  il 
Ministro della Sanità, ai sensi e per gli effetti di cui all’Art. 17, comma 95, della legge 15 
maggio  1997,  n.  127  -  individua  con  uno  o  più  decreti  i  criteri  per  la  disciplina  degli 
ordinamenti didattici di specifici corsi universitari ai quali possono accedere gli esercenti le 
professioni  di  cui  agli  Artt.  1-2-3-4  della  presente  legge,  in  possesso  del  Diploma 
Universitario o di titolo equipollente per legge. 
2. Le Università nelle quali è attivata la Scuola Diretta a Fini Speciali per Docenti e Dirigenti 
dell’Assistenza Infermieristica sono autorizzate alla progressiva disattivazione della suddetta 
scuola contestualmente alla attivazione dei corsi di cui al comma 1.
Articolo 6 - Definizione delle professioni e dei relativi livelli di inquadramento
1. Il Ministro della Sanità, di concerto con il Ministro dell’Università e della Ricerca Scientifica 
e Tecnologica, acquisiti i pareri del Consiglio Superiore di Sanità e del Comitato di Medicina 
del 
2. Consiglio  Universitario  Nazionale,  include  le  diverse  figure  professionali  esistenti  o  che 
saranno individuate successivamente in una delle fattispecie di cui agli Articoli 1-2-3-4.
3. Il Governo, con atto regolamentare emanato ai sensi dell’Articolo 18, comma 1, del D.Lgs. 
502/92, come sostituito dal D.Lgs. 517/93, definisce la disciplina concorsuale, riservata al 
personale in possesso degli specifici diplomi rilasciati al termine dei corsi universitari di cui 
all’Art. 5 - comma 1 - della presente legge, per l’accesso ad una nuova qualifica unica di 
dirigente del ruolo sanitario, alla quale si accede con requisiti analoghi a quelli richiesti per 
l’accesso alla dirigenza del S.S.N. di cui all’Art. 26 del D.Lgs. 29/93.  Le Regioni possono 
istituire  la nuova qualifica di dirigente del ruolo sanitario nell’ambito del proprio bilancio, 
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operando  con  modifiche  compensative  delle  piante  organiche  su  proposta  delle  aziende 
sanitarie locali e delle aziende ospedaliere.
Articolo 7 - Disposizioni transitorie
1. Al fine di migliorare l’assistenza e per la qualificazione delle risorse le aziende sanitarie 
possono istituire il servizio dell’assistenza infermieristica ed ostetrica e possono attribuire 
l’incarico di dirigente del medesimo servizio.  Fino alla data del compimento dei corsi 
universitari  di  cui  all’Art.  5  della  presente  legge  l’incarico,  di  durata  triennale 
rinnovabile, è regolato da contratti a tempo determinato, da stipulare, nel limite numerico 
indicato dall’Art.  15 septies,  comma 2,  del  D.Lgs. 502/92, introdotto  dall’Art.  13 del 
D.Lgs. 229/99, dal Direttore Generale con un appartenente alle professioni di cui all’Art. 
1 della presente legge, attraverso idonea procedura selettiva tra i candidati in possesso di 
requisiti di esperienza e qualificazione professionale predeterminati.  Gli incarichi di cui 
al presente articolo comportano l’obbligo per l’azienda di sopprimere un numero pari di 
posti  di  dirigente  sanitario  nella  dotazione  organica  definita  ai  sensi  della  normativa 
vigente. Per i dipendenti delle Amministrazioni Pubbliche si applicano le disposizioni del 
comma 4 del citato articolo 15 septies.
Con  specifico  atto  di  indirizzo  del  Comitato  di  Settore  per  il  comparto  sanità  sono 
emanate  le  direttive  all’Agenzia  per  la  rappresentanza  negoziale  delle  Pubbliche 
Amministrazioni  (ARAN)  per  la  definizione,  nell’ambito  del  contratto  collettivo 
nazionale  dell’area  della  Dirigenza  dei  ruoli  sanitario,  amministrativo,  tecnico  e 
professionale  del SSN, del  trattamento  economico dei  Dirigenti  nominati  ai  sensi  del 
presente comma nonché delle modalità di conferimento, revoca e verifica dell’incarico.
2. Le Aziende Sanitarie possono conferire incarichi di Dirigente, con modalità analoghe a 
quelle previste al comma 1, per le professioni sanitarie di cui alla legge 26 febbraio 1999, 
n. 42, nelle regioni nelle quali sono emanate norme per l’attribuzione delle funzioni di 
direzione relativa alle attività della specifica area professionale.
3. La legge regionale che disciplina l’attività e la composizione del Collegio di Direzione di 
cui all’Art. 17 del D.Lgs. 502/92 e succ. mod., prevede la partecipazione al medesimo 
Collegio dei Dirigenti Aziendali di cui ai commi 1 e 2 del presente articolo.
Legge 42/99 – Disposizioni in materia di Professioni Sanitarie
Articolo 1 – definizione delle professioni sanitarie
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1. La denominazione “professione sanitaria ausiliaria”  nel testo unico delle Leggi Sanitarie, 
approvato con regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265, e successive modificazioni, nonché in 
ogni altra disposizione di legge, è sostituita dalla denominazione  “professione sanitaria”.
2. Dalla data di entrata in vigore della presente legge sono abrogati il regolamento approvato 
con DPR 225/74, ad eccezione delle disposizioni previste dal titolo V, il DPR 163/75 e l’Art. 
24 del regolamento approvato con DPR 680/98, e successive modificazioni.
Il campo proprio di attività e di responsabilità delle professioni sanitarie delle professioni 
sanitarie  di  cui  all’Art.  6,  comma  3,  del  D.Lgs.  502/92  e  successive  modificazioni  ed 
integrazioni, è determinato dai contenuti dei Decreti Ministeriali istitutivi dei relativi Profili 
Professionali e degli Ordinamenti didattici dei rispettivi corsi di Diploma Universitario e di 
formazione post base nonché degli specifici Codici Deontologici, fatte salve le competenze 
previste per le professioni mediche e per le altre professioni del ruolo sanitario per l’accesso 
alle quali è richiesto il possesso del Diploma di Laurea, nel rispetto reciproco delle specifiche 
competenze professionali.
Articolo 2
Diplomi conseguiti in base alla normativa anteriore a quella di attuazione dell’Articolo 6, comma 
3,del D.Lgs. 502/92 e successive modificazioni.
Articolo 3
Sono state eseguite modifiche della legge 5 febbraio1992,n 175
Articolo 4
1. Fermo restando quanto previsto dal Decreto Legge 475/96, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 573/96, per le professioni di cui all’Art. 6, comma 3 del D.Lgs. 502/92, e 
successive modificazioni ed integrazioni, ai fine dell’esercizio professionale e dell’accesso 
alla formazione post base, i diplomi e gli attestati conseguiti in base alla precedente 
normativa, che abbiano permesso l’iscrizione ai relativi albi professionali o l’attività 
professionale in regime di lavoro dipendente o autonomo o che siano previsti dalla normativa 
concorsuale del personale del SSN o degli altri comparti del settore pubblico, sono 
equipollenti ai diplomi universitari di cui al citato Art. 6, comma 3, del D.Lgs. 502/92 e 
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successive modificazioni ed integrazioni, ai fine dell’esercizio professionale e dell’accesso 
alla formazione post-base.
5.3.2Codice deontologico
1 - Disposizioni generali 
1.1 Il Tecnico Sanitario di Radiologia Medica (di seguito indicato con TSRM) è il professionista 
sanitario responsabile nei confronti della persona degli atti tecnici e sanitari degli interventi 
radiologici aventi finalità di prevenzione, diagnosi e terapia. 
1.2 Le disposizioni del presente Codice si applicano ad ogni TSRM. Le norme deontologiche, in 
quanto attengono a doveri generali di comportamento, devono essere osservate dal TSRM in 
qualsiasi ambito eserciti la propria professione. 
1.3  L'inosservanza  di  quanto  previsto  dal  presente  Codice  deontologico  e  ogni  azione  od 
omissione, comunque disdicevoli  al decoro o al corretto esercizio della professione, sono 
punibili con le sanzioni disciplinari previste dalle norme vigenti.
1.4 Per poter esercitare la sua attività, il TSRM, ovunque operante, deve essere iscritto all’Albo 
del Collegio professionale competente per territorio.
2 - Principi etici del Tecnico Sanitario di Radiologia Medica 
Il TSRM è il professionista che: 
2.1 pone la persona al centro di tutte le attività sanitarie;
2.2 eroga un servizio alla persona e, nella sua autonomia professionale, valuta, decide ed agisce 
al solo fine di tutelarne e favorirne la salute attraverso la realizzazione di specifici interventi 
a finalità preventiva, diagnostica o terapeutica; contribuisce a prevenire e curare la malattia;
2.3 riconosce che la persona non è destinataria passiva degli interventi sanitari bensì soggetto 
titolare  dei  “diritti  inviolabili  dell'uomo”,  a  cui  spetta  un  ruolo  da  protagonista  attivo  e 
responsabile nella tutela e promozione della propria salute;
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2.4 in  qualità  di  soggetto  attivo  nella  determinazione  della  politica  professionale  e  sanitaria, 
assume un comportamento responsabile nella tutela e salvaguardia del diritto alla salute. E’ 
consapevole che la persona ha diritto ad un accesso agevole a strutture e servizi sanitari e a 
tal fine, laddove ha facoltà d’intervento, fornisce il suo contributo;
2.5  nello  svolgimento  delle  attività  professionali,  è  responsabile  degli  atti  compiuti  e  dei 
comportamenti assunti, secondo i principi di autonomia e collaborazione;
2.6 nello svolgimento della sua attività valuta la specificità della persona con particolare riguardo 
nei confronti di età, sesso, etnia, cultura e valori di riferimento;
2.7 tenendo atteggiamenti  gentili  e accoglienti,  si  pone in ascolto  della  persona cogliendone 
sentimenti,  opinioni,  difficoltà,  ansie e dolori,  oltre che il significato che essa attribuisce 
all’intervento radiologico;
2.8 consapevole che ogni prestazione sanitaria ha come presupposto il rapporto di fiducia tra 
operatore e persona, garantisce la riservatezza di tutte le informazioni assunte sulla persona 
ed in particolare di quelle raccolte durante l’anamnesi. Si adopera per il rispetto del diritto 
all’intimità della persona limitando le situazioni che ne possono procurare il pregiudizio;
2.9 pone il principio di lealtà alla base dei rapporti interpersonali;
2.10 nell’esercizio della professione valuta ed agisce sulla base di evidenze scientifiche; verifica 
costantemente  le  proprie  modalità  operative  e  contribuisce  alla  definizione  e 
all’aggiornamento di linee guida, protocolli o procedure oltre che dei manuali della qualità.
2.11 partecipa  alla  determinazione  della  politica  professionale  e  sanitaria  e  si  adopera  per  il 
miglioramento della sua specifica realtà lavorativa.
2.12 caratterizza il suo esercizio professionale in modo da garantire l’erogazione di prestazioni 
sanitarie secondo la migliore scienza ed esperienza. A tal fine, individua come strumenti 
appropriati  la  formazione continua,  la  ricerca e  il  miglioramento  continuo della  qualità 
delle prestazioni sanitarie. Oltre che come discente e docente, partecipa attivamente alla 
formazione  continua  attraverso  la  promozione,  la  progettazione  e  la  realizzazione  di 
specifici percorsi formativi;
2.13 di fronte alle molteplici e crescenti questioni etiche poste dalla società, dalla scienza e dalla 
tecnologia,  tra  le  risposte  proposte  dai  possibili  orientamenti  di  riferimento  (etico, 
scientifico  religioso,  normativo,  professionale,  culturale  ed  economico),  opera  le  scelte 
comportamentali che meglio tutelano e soddisfano la dignità, la libertà e i bisogni di salute 
della  persona,  salvaguardando  comunque,  per  quanto  gli  è  possibile,  la  promozione  di 
un’offerta sanitaria ispirata a principi di giustizia ed equità;
98
2.14 rifiuta l’accanimento diagnostico e terapeutico in quanto lesivo della dignità e della salute 
della persona nonché contrario all’uso appropriato delle risorse. Allorquando, a suo giudizio, 
si verifichino ne dà segnalazione;
2.15 ispira tutte le relazioni che instaura con persone fisiche o giuridiche alla tutela della salute, 
riconosciuta come bene primario; contrasta i comportamenti e le relazioni incompatibili con 
il bene primario rappresentato dalla salute.
3 - Rapporti con la persona 
Il TSRM è il professionista che: 
3.1 ritiene che ridurre la persona ad una patologia,  un numero od un segmento corporeo sia 
lesivo della  sua dignità  personale e sociale;  pertanto,  cura la  qualità  della  relazione  e si 
rivolge  ad  essa  utilizzandone  nome  e  cognome.  Tale  atteggiamento  assume  particolare 
rilievo nei confronti dei soggetti di età pediatrica;
3.2  instaura  una  relazione  con  la  persona,  tenendo  in  considerazione  le  variabili  fisiche, 
psichiche e sociali. A tal fine, ponendosi in una situazione d’ascolto, conferisce rilievo alle 
informazioni raccolte finalizzandole alla qualità degli atti sanitari da svolgere;
3.3  si  rende  facilmente  identificabile  indossando  l’abbigliamento  di  servizio,  esponendo  il 
tesserino personale di riconoscimento, nonché gli eventuali distintivi professionali, secondo 
le disposizioni di legge;
3.4 contribuisce all’educazione sanitaria necessaria a rendere la persona capace di partecipare 
consapevolmente  alle  decisioni  che  riguardano  la  propria  salute.  Per  lo  stesso  fine, 
garantisce un’informazione qualificata, obiettiva e completa, in particolar modo sugli aspetti 
tecnologici e tecnici del processo;
3.5  fornisce  informazioni  sulle  materie  di  propria  competenza:  tecnologie,  tecniche,  aspetti 
radioprotezionistici  delle  attività  radiologiche  e,  se  adeguatamente  preparato,  mezzi  di 
contrasto e radiofarmaci; per ciò che non è di sua competenza, indicherà l’interlocutore più 
qualificato a farlo;
3.6 raccoglie  dati  e  informazioni  sulla  persona  al  fine  di  adottare  le  procedure  tecniche  più 
appropriate e garantire prestazioni professionali di qualità; 
3.7 riconosce il segreto professionale come un dovere e un diritto oltre che come espressione del 
rapporto di fiducia; si adopera affinché il segreto professionale sia conservato anche dagli 
altri operatori; 
3.8 rispetta e tutela la privacy della persona;
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3.9 è responsabile delle immagini e della documentazione da lui prodotta o consegnatagli dalla 
persona. Sulle immagini prodotte la sua responsabilità si estende a tutte le fasi del processo: 
acquisizione,  elaborazione,  stampa,  archiviazione  e  trasmissione  a  distanza.  Al  fine  di 
rendere individuabili con facilità e sicurezza gli autori delle prestazioni radiologiche, utilizza 
i più sicuri sistemi di identificazione;
3.10  è  consapevole  che  il  consenso  ad  una  prestazione  sanitaria  è  diritto  di  ogni  cittadino; 
pertanto si adopera per garantire che la persona, debitamente informata, possa giungere ad 
un'accettazione  consapevole  della  prestazione  propostagli.  Ritiene  contrario  a  tale 
impostazione la sottoscrizione puramente formale di appositi moduli;
3.11  è  consapevole  che  la  sperimentazione  non  può  essere  eseguita  senza  informazione  e 
consenso della persona, nel rispetto comunque delle garanzie a tutela della salute.
3.12 riserva particolare attenzione alla tutela dei diritti dei minori, ai loro aspetti psicologici e, 
consapevole  della  maggior  radiosensibilità  dell’organismo  dei  soggetti  in  età  pediatrica, 
ritiene indispensabile l’acquisizione di una preparazione specifica.
4 - Rapporti con familiari, cittadini e società 
Il TSRM è il professionista che: 
4.1 recepisce le indicazioni della persona sui soggetti ai quali fare eventuale riferimento per la 
realizzazione del suo specifico progetto di salute;
4.2 si adopera affinché i familiari siano posti nelle condizioni di collaborare al progetto di salute 
riguardante  l’assistito,  non  trascurando  le  esigenze  di  tutela  della  salute  dei  familiari 
medesimi;
4.3 attraverso le Istituzioni professionali e le Associazioni scientifiche di riferimento, promuove 
progetti ed eventi formativi ed informativi per la cittadinanza e le altre figure professionali 
con  l’obiettivo  di  migliorarne  la  partecipazione  consapevole  alle  attività  di  tutela  e 
promozione della salute nonché di prevenzione e cura della malattia.
5 - Rapporti con i TSRM e le altre professioni, sanitarie e non 
Il TSRM è il professionista che: 
5.1  opera  con la  finalità  primaria  della  tutela  e  della  promozione  della  salute  delle  persone 
affidategli;  pertanto  si  preoccupa  di  esprimere  la  migliore  collaborazione  con  i  colleghi 
facilitando  l’emersione  e  l’uso  delle  rispettive  esperienze  e  conoscenze.  Assume 
comportamenti  che  favoriscano  un  clima  sereno  e  collaborativo.  In  caso  di  opinioni 
divergenti  su  questioni  di  carattere  professionale  cercherà  il  confronto  con  i  colleghi 
evitando di manifestarle in presenza della persona assistita;
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5.2  pur  nella  sua  autonoma  responsabilità  professionale,  ai  fini  del  proprio  servizio  ritiene 
essenziale la collaborazione con le altre professioni sanitarie delle quali riconosce e rispetta 
le specifiche competenze; 
5.3 allorquando ravveda che le prestazioni da effettuare siano palesemente dannose per la salute 
della persona è tenuto a manifestare il proprio convincimento ai professionisti prescrittori; 
nei  casi  di  palese  richiesta  incongrua  egli  ha  diritto  di  astenersi,  assumendosi  la 
responsabilità della decisione; 
5.4 sul luogo di lavoro, imposta i rapporti interpersonali secondo i principi della comprensione e 
collaborazione e contrasta ogni tipo di violenza psichica o fisica nei confronti di collaboratori 
di ogni grado o funzione; in caso di constatata violenza psichica o fisica nei suoi confronti o 
nei confronti di uno o più soggetti a lui vicini, è tenuto a darne immediata e circostanziata 
segnalazione  ai  diretti  superiori,  al  Collegio  professionale  ed eventualmente  alle  autorità 
competenti;
5.5 qualora  richiesto dagli  altri  professionisti  o dalle  situazioni,  garantisce  la  sua consulenza 
professionale condividendo le sue conoscenze, capacità ed abilità relazionali.
6- Rapporti con le Istituzioni e le Associazioni scientifiche 
Il TSRM è il professionista che: 
6.1 consapevole di essere soggetto inserito in un contesto sanitario ampio ed articolato, si pone in 
modo collaborativo nei confronti dei soggetti, pubblici o privati,  e delle Istituzioni con le 
quali è chiamato ad operare a beneficio della salute della persona; 
6.2 attraverso le Istituzioni professionali e le Associazioni scientifiche di riferimento, promuove 
iniziative per adeguare le norme vigenti ai bisogni di salute della persona, segnala all'autorità 
competente le carenze organizzative ed i ritardi nell'applicazione delle leggi e collabora per 
la loro sollecita e puntuale attuazione. E’ titolare del diritto di sciopero ma ha comunque il 
dovere di garantire le prestazioni urgenti ed indispensabili; 
6.3 è tenuto a segnalare al Collegio professionale di appartenenza ogni comportamento lesivo 
della  dignità  e  del  prestigio  della  professione;  è  inoltre  tenuto  a  segnalare  ogni  abusivo 
esercizio della professione nonché ogni richiesta di prestazioni non conformi ai diritti e ai 
doveri  previsti  dalle  norme  e  dal  presente  Codice.  Può  fare  riferimento  al  Collegio 
professionale anche in caso di controversie con i colleghi. Partecipa attivamente alla vita del 
Collegio professionale di riferimento per la tutela della professione e lo sviluppo culturale e 
sociale della categoria; 
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6.4  è  tenuto  a  farsi  remunerare  per  le  prestazioni  professionali  effettuate,  nel  rispetto  del 
tariffario fornito dal Collegio professionale; 
6.5 promuove la propria attività professionale nel rispetto delle norme, comunque nel rispetto 
della dignità della professione e in modo non ingannevole; 
6.6 in caso di conflitto con il proprio datore di lavoro, su questioni di natura professionale, è 
tenuto a darne segnalazione al Collegio professionale d’appartenenza affinché quest’ultimo 
possa prendere le eventuali iniziative; 
6.7 sostiene le Associazioni scientifiche di riferimento, nazionali ed internazionali, e partecipa 
attivamente alla loro vita contribuendo alla costante verifica delle modalità operative e alla 
produzione di nuove conoscenze. 
7 - Rapporti con le tecnologie, l’industria e la ricerca tecnologica 
Il TSRM è il professionista che: 
7.1 attraverso la tecnologia, traduce il bisogno di salute della persona in appropriati e qualificati 
interventi radiologici preventivi, diagnostici o terapeutici; 
7.2  è  tenuto  a  conoscere  approfonditamente  componenti  e  principi  di  funzionamento  delle 
tecnologie utilizzate; 
7.3  negli  appositi  organismi  istituzionali,  è  tenuto a  fornire  il  suo parere  professionale  sulla 
qualità  delle  apparecchiature  e  dei  materiali,  nonché  sulla  loro  efficacia  ed  efficienza, 
ispirando le proprie scelte alla reale utilità delle tecnologie; 
7.4  fa  uso  appropriato  delle  tecnologie  di  diagnostica  per  immagini  e  radioterapia  a  sua 
disposizione e, per ogni singolo caso, adotta le tecniche più adeguate alle esigenze delle 
persone a lui affidate, riconoscendo particolare attenzione agli aspetti radioprotezionistici e 
ai controlli di qualità; 
7.5  fornisce  all’industria  le  indicazioni  derivanti  dalle  proprie  esperienze  e  competenze 
professionali, finalizzandole al miglioramento della tecnologia, nel rispetto del principio di 
buon  andamento  della  Pubblica  Amministrazione.  Se  in  rapporto  con  l’industria,  nelle 
pubblicazioni  e  negli  interventi  congressuali  e  formativi  dichiara  l’assenza  di  conflitti 
d’interesse. 
8 – Rapporti con la produttività 
Il TSRM è il professionista che: 
8.1 codifica un approccio metodologico attraverso il quale la persona è certa di trovare il meglio 
a livello umano, impiantistico, clinico-infermieristico, tecnico-diagnostico; 
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8.2 nello studio progettuale, elabora e determina praticamente lo spazio (aree, volumi, percorsi ) 
entro  il  quale  si  realizzano  gli  interventi  radiologici  che  coinvolgono  persona,  operatori 
sanitari e apparecchiature; 
8.3  analizza  l’aspetto  quantitativo  dell’intervento  diagnostico,  cioè lo  studio dei  tempi  ideali 
necessari per l’effettuazione di ogni singolo esame, nel rispetto della persona, degli operatori 
sanitari, delle apparecchiature, dei costi di esercizio e della potenzialità produttiva; 
8.4 preso atto  della  normativa vigente,  verifica  se allo  stato attuale  dell’arte  le strutture e le 
infrastrutture operative (valutazione tempi di obsolescenza) garantiscano risposte efficienti 
ed efficaci in sintonia con la nuova raffinata tecnologia installata; 
8.5 dato uno standard ottimale di produttività concordato per tipologie, determina correttamente 
quanto  incida  la  velocità  operativa  nel  rapporto  con  la  correttezza  operativa,  cioè  se  la 
produttività sia una variabile migliorabile dall’aumento dei ritmi o dal miglioramento dei 
metodi. 
9 - Rapporti con l’università e gli studenti dei Corsi di Laurea 
Il TSRM è il professionista che: 
9.1 quando ne ha l’opportunità, partecipa attivamente alle attività formative dei rispettivi Corsi di 
Laurea. E’ responsabile degli insegnamenti tecnologici e tecnici nonché degli aspetti storici, 
sociali,  etici  e  deontologici  della  professione;  contribuisce  alla  formazione  degli  studenti 
anche attraverso un’apposita attività tutoriale, di addestramento pratico ed editoriale; 
9.2 riconoscendo negli studenti il futuro della professione, li accoglie con attenzione e si adopera 
per  la  trasmissione  delle  proprie  conoscenze,  competenze  ed  abilità  professionali.  E’ 
responsabile degli atti compiuti dagli studenti a lui affidati. 
10 - Osservatorio permanente 
La Federazione  nazionale  dei  Collegi  professionali  TSRM è l’Ente  pubblico  rappresentativo 
della  professione  di  TSRM;  essa  costituisce  un  Osservatorio  permanente  con  il  compito  di 
verificare nel tempo l’adeguatezza delle disposizioni del presente Codice deontologico, secondo 
l’evoluzione  culturale,  sociale  e  sanitaria  del  momento.  L’Ente  è  competente  in  merito 
all’elaborazione  di  proposte  d’integrazioni  o  modifica  da  sottoporre  all’approvazione  del 
Consiglio nazionale. 
11 - Norma finale 
L’interpretazione  delle  disposizioni  del  presente  Codice  deontologico  si  ispira  ai  principi 
generali relativi all’esegesi delle norme avendo particolare riguardo al criterio di buona fede. 
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6. RISCHI DI UN DIPATIMENTO DI RADIODIAGNOSTICA 
6.1 Analisi dei processi
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Lo  spettro  d’attività  dei  processi  che  si  possono  far  rientrare  sotto  la  categoria  “attività  
diagnostiche” è molto vasto per tipologia e complessità: dalla visita di consulenza più semplice 
alla diagnostica più sofisticata di laboratorio, dalle più svariate tecniche d’imaging, con o senza 
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impiego  di  mdc  o  traccianti,  alle  procedure  diagnostiche  più  complesse  ed  invasive  con 
eventuale necessità di sedazione-analgesia-anestesia.
In linea generale si può ritenere utile un approccio metodologico comune e uniforme per tutte le 
attività e le procedure che si basi su una corretta analisi dei singoli processi.
L’analisi  del  processo  dovrà  tenere  conto  di  diversi  elementi  caratterizzanti  e  variamente 
interconnessi (probabilità pre-test e post-test, inter e intra-observer variation (variabilità inter e 
intra – osservatori), interpretazione dei risultati, riferimento a gold standard, impiego di nuove 
tecniche  o  tecnologie  e  loro  validazione,  misure  di  outcome  se  possibili  o  disponibili, 
manifestazioni  di  rischio  –  chimico,  biologico,  organizzativo  –  nei  confronti  di  pazienti  e/o 
operatori, problematiche di safety e security) con l’obiettivo prioritario di identificare le criticità 
principali  del  processo stesso per consentirne la rilevazione,  la misurazione e la conseguente 
pianificazione ed attivazione d’idonee azioni correttive-preventive. Allo scopo di individuare e 
possibilmente controllare i fattori  di rischio e progettare ed attuare strategie  e procedure che 
riducano la possibilità di rischio/errore, può essere utile identificare in ogni attività diagnostica o 
percorso diagnostico o procedura invasiva almeno 3 fasi principali caratterizzanti il processo:
1)  fase  pre-indagine/procedura,  differenziata  per  pazienti  ricoverati  o  ambulatoriali,  i  cui 
passaggi successivi possono essere individuati nella richiesta, nella prenotazione, nelle istruzioni 
al paziente riguardo ad eventuale preparazione, modalità d’esecuzione dell’indagine o procedura
2)  fase  d’indagine/procedura  vera  e  propria  (processi  specifici  per  ogni  singola  tecnica  o 
gruppo
di tecniche affini)
3)  fase  post-indagine/procedura  cioè  controllo  delle  condizioni  cliniche  se  necessario, 
dimissione, consegna referto al paziente ambulatoriale o al reparto di ricovero di provenienza. Il 
processo può essere sommariamente descritto dal  diagramma di flusso 
ogni momento o livello del processo possono essere individuati rischi così come ad ogni livello 
può
manifestarsi un incidente avverso.
Esempi:
• inappropriatezza dell’indicazione all’esame diagnostico invasivo > esame inutile o superfluo 
>rischio  eventuale  della  procedura  ingiustificato  >  ritardo/errore  di  diagnosi  e/o  di  terapia 
(peggioramentodell’outcome)
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• insuccesso o complicanza della performance tecnica
• errore o incompletezza di refertazione > si possono originare informazioni errate, incomplete o
inutili al percorso diagnostico-terapeutico
Per ogni evento o quasi evento va predisposto un  grading  (graduatoria)  in termini di severità 
d’impatto e di frequenza reale o potenziale d’accadimento, ripetitività.
Diviene quindi fondamentale definire modalità di segnalazione/registrazione di near misses ed 
eventi avversi; valutare altre possibilità di rilevazione dei rischi, ad esempio Rapporti di Non 
Conformità  in  sistemi  qualità  implementati  ed  operanti;  definire,  misurare  e  monitorare 
indicatori  di  outcome  (registro  complicanze,  effetti  sulle  scelte  terapeutiche)  e  indicatori  di 
processo;  tentare  di  delineare  degli  standard  di  prodotto(appropriatezza,  completezza, 
accuratezza,  sicurezza,  confortevolezza).  Nell’analisi  di ogni processo è necessario definire e 
descrivere  con precisione  le  active  failures  (fallimenti attivi)  ed  il  loro  rapporto  con  latent  
conditions  (condizioni  latenti  e favorenti)  (personale  scarso,  training inadeguato,  attrezzature 
carenti).
In  letteratura  si  trovano  riferimenti  attinenti  quest’area  tematica  soprattutto  relativi  alla 
radiologia.
Significativa  la  review di  Fitzgerald  su  Clinical  Radiology (2001)  che  passa  in  rassegna  le 
principali criticità del processo discutendo le possibili azioni correttive/preventive.
Tab.14
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6.2  L’analisi degli errori individua una serie di cause:
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• tecniche  (nel  10-30%  dei  casi  d’istanze  di  malpractice  in  differenti  esami,  quali 
mammografia, clisma opaco, ecografia ostetrica);
• problemi di percezione (l’alterazione patologica è visibile, ma non viene vista all’atto 
della refertazione); inter e intra observer variation (variabilità inter e intra –osservatori ) 
ad esempio, la misurazione TC delle dimensioni di una neoplasia mostra variabilità del 
15% inter e 6% intra observer; presenza di più di un reperto patologico; presenza di 
reperto  patologico  incidentale;  problemi  di  conoscenza,  cultura  (probabilmente 
sottostimati, ma potenzialmente in aumento, dato il sempre più rapido progresso tecnico 
e tecnologico degli ultimi anni);
• problemi di valutazione e di giudizio (la diagnosi radiologica è sempre, in certa misura, 
presuntiva, non è mai una diagnosi istologica o microbiologica);
• problemi di comunicazione. Il 10% dei casi nella serie di Renfrew (1992) – citata da 
Fitzgerald  – riporta  i  seguenti  errori:  esame radiologico  al  paziente  sbagliato,  esame 
errato al paziente giusto, ritardo di diagnosi per consegna dei radiogrammi prima della 
refertazione, mancato avviso al medico curante di reperti importanti quanto inattesi o 
non ricercati, ecc.;
• problemi legati a procedure di radiologia interventistica, anche al di là dei rischi insiti 
nel tipo di procedura (ad es: la gestione clinica inadeguata del paziente durante la sua 
permanenza nel reparto radiologico).
6.3  Le azioni preventive/correttive dovrebbero investire diverse aree:
• risorse umane (eccessivi carichi di lavoro favoriscono l’errore). C’è obbligo di qualità 
oltre che di quantità nell’attività di refertazione e la doppia refertazione potrebbe essere 
vantaggiosa se ci fosse disponibilità di risorse;
• attrezzature e tecnologie (rinnovo delle tecnologie tenendo presente che nuove tecnologie 
possono portare nuove fonti d’errore);
• definizione di standard diagnostici e operativi;
• lavoro di gruppo (lavorare in gruppi strutturati e/o spontanei con chiara definizione di 
mansioni e ruoli può ridurre gli errori);
• analisi  degli  errori  (l’approccio  sistemico  sottolinea  l’importanza  di  un  processo  di 
apprendimento e miglioramento a partire dall’errore);
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• performance  individuale  (impossibile  prescindere dalle  competenze  specifiche  di  ogni 
singolo operatore);
• formazione.
In conclusione, se è vero che molto o moltissimo cammino rimane da percorrere per raggiungere 
l’obiettivo di controllare e ridurre i rischi in ogni settore di diagnostica e/o d’effettuazione di 
procedure invasive,  l’adozione di  adeguati  protocolli  di  analisi  di  ogni  singolo processo può 
rappresentare  un punto di  partenza  utile  sia  di  per  sé,  che per  la  possibilità  di  confronti  tra 
strutture diverse e di stimolo al miglioramento continuo
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7   ESEMPIO  DI  UN  SISTEMA  DI  INCIDENT  REPORTING  NEL 
DIPARTIMENTO DELLE IMMAGINI 
Gli incidenti  nei  luoghi di cura sono stati in passato generalmente rilevati  retrospettivamente 
mediante  la  raccolta  di  dati  riguardanti  i  valori  di  morbilità  e  mortalità  e  le  denunce  di 
malpractice.  Questo  tipo  di  informazioni  fornisce  qualche  elemento  (impreciso)  di  ordine 
epidemiologico e dice ancora meno sulle strategie da utilizzare per ridurre i potenziali rischi di 
incidente e aumentare la sicurezza del paziente.
A questi fini, negli Stati Uniti, in Australia e in Gran Bretagna sono stati adottati recentemente 
sistemi  di  registrazione  degli  incidenti  e  dei  quasi-incidenti  (  near  miss),  e  successivamente 
pratiche  specifiche  per  la  sicurezza  del  paziente  riferite  al  tipo  di  causa  che  ha  provocato 
l’incidente.
In Italia non esistono dati di riferimento sulla frequenza degli eventi avversi in ambito sanitario, 
mancando anche strumenti che rilevino le evenienze. Esistono viceversa fonti informative non 
collegate tra loro che affrontano specifici aspetti:
• segnalazioni di farmacovigilanza,
• segnalazioni di infezioni ospedaliere,
• informazioni sulla salubrità e sicurezza del luogo di lavoro,
• controlli nell’uso dei dispositivi medici, ecc.;
ovvero fonti informative, di potenziale interesse, non utilizzate a questo scopo, come:
• cartelle cliniche
• SDO
• Percorsi di cura
• Reclami, ecc.
Per  integrare  le  informazioni  sul  rischio,  occorre  passare  dalla  gestione  separata  di  aree 
problematiche  (pazienti,  visitatori,  personale,  conseguenze  finanziarie  per  le  Aziende)  a  un 
sistema integrato di gestione.
7.1  Materiali 
Il  sistema  di  incident  reporting  si  basa  sulla  segnalazione  spontanea  di  evento  inteso  come 
accadimento connesso a un insuccesso (potenziale - quasi-incidente - o che ha causato danni - 
incidente) rilevato dagli operatori attraverso una scheda di segnalazione.
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La scheda è la traduzione, con modifiche, di quella adottata in Australia per la costruzione del 
sistema nazionale di monitoraggio degli eventi/incidenti (AIMS - Australian Incident Monitoring 
System).
7.2. Descrizione dello strumento
La scheda di segnalazione utilizzata è composta da tre parti:
1.La prima parte raccoglie dati di natura prevalentemente anagrafica e contiene domande relative 
a:
• Azienda di appartenenza,
• operatore che la compila e area professionale di appartenenza,
• paziente cui è occorso l’evento,
• luogo in cui si è verificato,
• comunicazione dell’evento ai parenti e al medico responsabile,
• avvenuta documentazione dell’evento in cartella clinica.
L’operatore può compilare la scheda anche in forma anonima; in questo caso non deve compilare 
il campo che identifica l’operatore che ha segnalato.
2. La seconda parte contiene domande che prevedono la descrizione di:
• evento,
• possibili fattori (relativi alle condizioni del paziente, a problemi del personale e del sistema) 
che hanno contribuito al suo accadimento,
• trattamenti o indagini eseguiti in conseguenza dell’evento,
• fattori che hanno minimizzato l’esito e azioni che lo avrebbero potuto prevenire.
L’operatore  ha la  possibilità  di  descrivere  quanto  accaduto,  facendo riferimento  agli  esempi 
riportati a fianco di ciascuna domanda.
3. La terza parte è compilata in un momento successivo dal Responsabile dell’Unità operativa, a 
cui la scheda può giungere anche in forma anonima. In questa parte della scheda ciascun evento 
viene valutato due volte:
• la prima volta viene stimato l’impatto dello specifico evento sul paziente,
• la seconda volta viene valutato il potenziale rischio futuro
L’impatto  dell’evento  per  il  paziente  è  valutato  in  relazione  alla  gravità  delle  conseguenze, 
secondo una scala  che attribuisce  8 livelli  a  seconda della  loro  severità.  La valutazione  del 
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rischio  futuro  è  una  stima  dell’evento  in  base  alla  potenziale  gravità  delle  conseguenze  sul 
paziente e sull’organizzazione (esito minore, esito moderato o maggiore) e alla probabilità di 
riaccadimento (raro - frequente).
La  scheda  di  incident  reporting  permette  all’operatore  di  segnalare  gli  eventi  accaduti  o 
potenziali che accadono nell’organizzazione, e di indicare i fattori che possono avere contribuito 
all’evento. In ogni caso, l’obiettivo dei sistemi di segnalazione spontanea degli eventi critici, non 
è quello di raccogliere dati di tipo epidemiologico esatti, in quanto molti avvenimenti possono 
essere non riconosciuti o non segnalati, ma è piuttosto quello di ottenere dati di tipo qualitativo 
per l’individuazione delle aree di criticità e l’attivazione di percorsi di miglioramento.
1 Australian Patient Safety Foundation, www.apsf.net.au.
7.3  Metodo utilizzato
Sono coinvolte nel progetto le Unità Operative appartenenti al Dipartimento delle Immagini, che 
con il metodo della ricerca-intervento contribuiscono alla definizione,  validazione, sviluppo e 
diffusione di  metodologie  e strumenti  per la gestione del  rischio clinico,  per  la  gestione del 
rischio ambientale e dei lavoratori e per la gestione delle controversie/contenziosi.
Per quanto riguarda lo specifico strumento della scheda di incident reporting, si sono attuati i 
seguenti step metodologici:
• individuazione delle UU.OO. sperimentatrici su base volontaria e condivisione degli obiettivi;
• individuazione di referenti per ciascuna Unità operativa e loro formazione sui principi della 
gestione del rischio clinico e sul sistema di segnalazione;
•  attività  formative  rivolte  a  tutti  gli  operatori  delle  Unità  operative  coinvolte,  al  fine  di 
sensibilizzarli  al tema del rischio nelle strutture sanitarie,  di fornire le conoscenze relative al 
significato  di  evento/incidente,  evento  avverso,  quasi-incidente  e  sicurezza  del  paziente,  di 
addestrarli all’uso della scheda di segnalazione;
utilizzo della scheda di incident reporting per tre mesi, nel periodo individuato nelle varie Unità 
aziendali
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• raccolta ed elaborazione dei dati  da parte delle Unità aziendali  e del gruppo di riferimento 
dipartimentale;
•  redazione  da parte  del  Dipartimento  di  un report  relativo  ai  risultati  della  sperimentazione 
effettuata e invio alla Direzione sanitaria aziendale.
7.4 . Compiti e ruoli
In ogni Unità operativa gli operatori sanitari coinvolti :
• medici,  tecnici  di  radiologia,  infermieri  e  altri  operatori  sanitari  si  occupano  della 
compilazione della scheda di segnalazione;
• i  Responsabili  di  Unità  operativa  della  gestione  del  caso  segnalato,  della  valutazione 
degli esiti dell’incidente e della valutazione di rischio futuro dell’evento. Questi ultimi 
trasmesso anche le schede al referente Dipartimentale del progetto;
• Il referente di dipartimento dopo aver raccolto le schede del progetto inserisce, codificate 
e classificate le segnalazioni sul database predisposto per la registrazione informatizzata 
dei dati delle schede;
• Il gruppo dipartimentale di riferimento, si occupa della gestione complessiva del progetto 
con  funzioni  di  coordinamento  e  di  pianificazione  della  sperimentazione.  Durante  la 
sperimentazione e alla sua conclusione, si è sviluppata una  attività per l’individuazione e 
l’analisi  delle  cause  degli  eventi  avversi  e  per  eventuali  azioni  di  miglioramento.  Al 
termine della sperimentazione, il gruppo dipartimentale presenta i risultati alla Direzione 
sanitaria al fine di individuare le pratiche e le soluzioni organizzative migliori.
7.5. Periodo di sperimentazione dell’ incident reporting
La sperimentazione consiste nella rilevazione degli eventi che accadevano nelle Unità operative 
attraverso la scheda di segnalazione spontanea da parte degli operatori per un periodo di tre mesi 
(con la possibilità per il Dipartimento d prolungarne la durata se ritenuto opportuno).
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Figura 9.Il percorso metodologico
7.6  Criticità del progetto
La segnalazione spontanea degli eventi è un sistema sicuramente efficace per la rilevazione del 
profilo  di  rischio  delle  specifiche  realtà  operative;  richiede  però  un  certo  tempo  per  essere 
accettata  dagli  operatori  ai  quali  è  richiesto  un  vero  e  proprio  cambiamento  culturale  nel 
percepire gli eventi avversi come occasioni di miglioramento.
Gli ostacoli  da superare per una efficace implementazione di un sistema integrato del rischio 
clinico (di cui l’ incident reporting può essere considerato uno degli strumenti) possono essere 
elencati come segue.
                  Operatori *
(segnalano gli eventi compilando il form)




             Responsabile UO
(valuta, completa la scheda e classifica il
caso in base alla gravità)
              Responsabile UO
(consegna scheda al Referente aziendale
del progetto)
Referente dipartimentale del progetto
(raccoglie le schede e le carica sul
database)
Referente dipartimentale del progetto
(invia i dati  al gruppo referente 
dipartimentale) analisi del rischio
    Gruppo referente dipartimentale





• Esiste il timore che la segnalazione venga usata per eventuali azioni disciplinari, giuridiche o 
semplicemente per screditare il lavoro dei colleghi.
• A volte si ritiene che la segnalazione possa/debba essere fatta da qualcun altro, il collega o il 
medico.
•  Esiste  la  preoccupazione  che  le  azioni  correttive  e  di  miglioramento  non  vengano  poi 
effettivamente condotte nei tempi e nei modi necessari.
Reazione degli operatori
•  È  diffusa  una  mancanza  di  consapevolezza  da  parte  degli  operatori  del  significato  di 
segnalazione spontanea e della necessità di documentare gli errori allo scopo di migliorare il 
proprio modo di lavorare e di aumentare la sicurezza del paziente.
• La segnalazione può essere percepita come un appesantimento burocratico rispetto alle normali 
attività diagnostico-assistenziali.
•  Si  hanno spesso interpretazioni  e  percezioni  diverse  rispetto  alla  necessità  di  segnalazione 
dell’evento,  con  tendenza  a  non  riconoscere  l’evento  inatteso  come  incident,  bensì  come 
“normale” conseguenza delle attività.
•  Allorché il  paziente  si  riprende dai problemi causati  dall’evento avverso e la situazione di 
urgenza rientra, la necessità di fare la segnalazione viene percepita dall’operatore come meno 
importante.
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7.7.Tutela degli operatori e delle strutture (1)
La  rilevazione  degli  eventi  nell’ambito  di  un  progetto  di  gestione  del  rischio  clinico  nelle 
Aziende  sanitarie,  che  avvenga  attraverso  la  compilazione  delle  schede  di  segnalazione 
spontanea ( incident reporting), o mediante la revisione delle cartelle cliniche, non deve risentire 
degli eventuali risvolti legali e medico-legali.
Il percorso seguito dalle schede di segnalazione deve essere tenuto ben distinto da quello che 
segue la documentazione clinica del/la paziente (cartella clinica, referto, ecc.): non si tratta infatti 
di documentazione redatta specificamente ai fini della tutela della sua salute e non ha per lui/lei 
alcuna finalità preventiva, diagnostica e/o terapeutica. Il sistema di rilevazione delle segnalazioni 
deve  infatti  prevedere  canali  separati  di  destinazione  delle  schede di  incident  reporting,  una 
diversa modalità di archiviazione e di conservazione delle stesse, in sedi assolutamente distinte. 
Una  volta  registrato  l’accadimento  nel  database  di  raccolta  dei  dati  resi  anonimi,  è  inoltre 
possibile eliminare il supporto cartaceo al fine di evitare qualsiasi remota possibilità di utilizzo 
della documentazione per fini diversi da quelli di gestione del rischio, per cui è nata. Quindi, nel 
caso si verificasse un evento (sia in senso “rischiologico”, sia di danno nell’accezione medico-
legale del termine), si deve tenere ben presente che:
• la morte del paziente, qualora siano ravvisabili ipotesi di colpa professionale, comporta 
sempre la perseguibilità d’ufficio del reato ex art.  589 C.P. (omicidio colposo, delitto 
procedibile d’ufficio),16 quindi non rileva il fatto di effettuare o meno la segnalazione 
( incident reporting) perché vige comunque l’obbligo, per tutti gli operatori della struttura 
- che rivestono la qualifica di pubblici ufficiali17 – della denuncia di reato all’Autorità 
giudiziaria ai sensi dell’art. 361 C.P.;18
(1) Alessandra De Palma, Azienda USL di Modena.
 Art. 589 Codice penale: “ (Omicidio colposo) Chiunque cagiona per colpa la morte di una persona è punito con la reclusione da sei mesi a  
cinque anni ….” (Procedibilità: d’ufficio).
 Art. 357 Codice penale: “ (Nozione del pubblico ufficiale) Agli effetti della legge penale, sono pubblici ufficiali coloro i quali esercitano una  
pubblica funzione legislativa, giurisdizionale o amministrativa. Agli stessi effetti è pubblica la funzione amministrativa disciplinata da norme di  
diritto pubblico e da atti autoritativi, e caratterizzata dalla formazione e dalla manifestazione della volontà della pubblica amministrazione e dal  
suo svolgersi per mezzo di poteri autoritativie certificativi.”
 Art.  361 Codice penale:  “ (Omessa denuncia di  reato da parte  del  pubblico ufficiale) Il  pubblico ufficiale,  il  quale  omette  o ritarda  di  
denunciare all’Autorità giudiziaria, o ad un’altra Autorità che a quella abbia obbligo di riferirne, un reato di cui ha avuto notizia nell’esercizio 
o a causa delle sue funzioni, è punito con la multa fino a …. Le disposizioni precedenti non si applicano sensi tratta di delitto punibile a querela  
della persona offesa”.
117
• le lesioni personali colpose, in virtù della legge 24 novembre 1981, n. 689, in tema di 
depenalizzazione, sono tutte perseguibili a querela di parte, con esclusione di quelle gravi 
e gravissime da infortunio sul lavoro o malattia professionale (ex art. 590 C.P.): pertanto, 
in caso di danno derivante da condotta colposa dell’operatore sanitario/degli  operatori 
sanitari,  che  abbia  causato  solo  lesioni,  non  sussiste  alcun  obbligo  di  denuncia 
all’Autorità giudiziaria.
Alla luce di quanto sopra esposto, si può affermare che l’impianto di un sistema di rilevazione 
degli eventi (e a maggior ragione dei quasi-eventi) non incide sull’andamento del contenzioso 
nei  confronti  degli  operatori  e  delle  Aziende  sanitarie;  anzi,  come  è  altamente  auspicabile, 
contribuisce  nel  tempo  a  ridurlo  se  si  riesce  a  utilizzarlo  per  il  miglioramento  dei  percorsi 
organizzativi  e  assistenziali.  Per  quanto attiene  alla  collaborazione  degli  operatori  sanitari  al 
sistema di rilevazione,  per incentivare le segnalazioni in caso di incidente (specie riguardo a 
quelle  relative  ai  near  miss),  è  indispensabile  rassicurarli  circa  il  fatto  che  esse  non  sono 
utilizzate in un’ottica punitiva o di valutazione del loro operato anche rispetto ai meccanismi di 
incentivazione, almeno in una prima fase. È altresì chiaro che, qualora siano riscontrate modalità 
operative  inadeguate  alle  esigenze  assistenziali  o  addirittura  scorrette  e  si  sia  provveduto  a 
delineare  e  a  diffondere  indicazioni  operative  appropriate,  accompagnate  dall’opportuna 
formazione  nel  merito,  la  perseverazione  negli  errori  -  qualora  rilevata  -  può  essere  allora 
sanzionata in caso si riscontri una responsabilità disciplinare del/la dipendente.
Lo stesso dicasi per l’informazione al paziente relativamente all’accaduto (errore o quasi errore):
si ritiene opportuno individuare all’interno di ciascuna Azienda sanitaria un percorso guida per 
gli  operatori,  possibilmente  da  concordare,  condividere  e  adattare  a  seconda  delle  realtà 
organizzative aziendali.
In  linea  di  massima  è  possibile  affermare  che  può non essere  opportuno informare  i  diretti 
interessati nel caso non si sia verificato alcun evento di danno. Si ritiene invece doverosa – così 
come  lo  è  l’annotazione  puntuale  nella  cartella  clinica  –  l’informazione  all’interessato/a 
nell’evenienza  di  un  evento  dannoso,  sia  per  concordare  il  trattamento  diagnostico  e/o 
terapeutico necessario per eliminarne o ridurne le conseguenze (vale a dire perché è necessario il 
consenso),  sia  anche  perché  la  conoscenza  dell’accadimento  in  altro  modo  da  parte  del 
cittadino/a o paziente potrebbe essere maggiore fonte di contenzioso.
Molto spesso infatti gli aspetti della comunicazione degli eventi e la qualità della relazione che si 
instaura con i destinatari della prestazione sanitaria e, più in generale, dell’assistenza, sono di 
fondamentale  importanza:  è  più probabile  che l’interessato/a  desideri  avviare  un contenzioso 
(giudiziale o stragiudiziale)  per problematiche legate a una condotta poco attenta dei sanitari 
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rispetto alla sua persona, globalmente intesa, piuttosto che per il fatto che sono stati commessi 
veri e propri errori professionali di tecnica medica.  Il medesimo discorso vale per i familiari 
quando il destinatario della prestazione sanitaria sia un minore o un interdetto (genitori o tutore), 
ovvero quando il diretto interessato, pur non essendo legalmente interdetto o inabilitato, sia di 
fatto incapace per le sue condizioni di salute. In proposito, la soluzione che si intende proporre 
verte  sull’assoluta  necessità  di  formare  adeguatamente  riguardo agli  aspetti  comunicativi  gli 
operatori  sanitari,  abituandoli  alla  comprensione  e  alla  naturale  consapevolezza  dell’estrema 
importanza della relazione con il cittadino che fruisce del Servizio sanitario.
Allo stesso modo, fatta salva la possibilità di dover eccezionalmente valutare in maniera diversa, 
pure il sistema di revisione delle cartelle cliniche non dovrebbe portare alla luce a posteriori 
condotte  sanitarie  colpose  penalmente  rilevanti,  tali  da  porre  il  problema  di  dover  o  meno 
adempiere all’obbligo della denuncia di reato ai sensi dell’art. 361 C.P.
 Art 590 Codice penale: “( Lesioni personali colpose) Chiunque cagiona ad altri, per colpa, una lesione personale è punito con la reclusione  
fino a tre mesi o con la multa fino a …. Se la lesione è grave la pena è della reclusione da uno a sei mesi o della multa da …; se è gravissima, 
della reclusione da tre mesi a due anni o della multa da …. Il delitto è punibile a querela della persona offesa, salvo nei casi previsti nel primo e  
secondo capoverso (lesioni gravi e gravissime, n.d.r.), limitatamente ai fatti  commessi con violazione delle norme per la prevenzione degli  
infortuni sul lavoro o relative all’igiene del lavoro o che abbiano determinato una malattia professionale”.
Tale valutazione dovrebbe essere già stata necessariamente effettuata nel momento in cui si è 
verificato il decesso del paziente, posto che - anche ammesso che l’ exitus sia avvenuto senza 
assistenza  medica  -  un  medico  ha  certamente  compilato  la  scheda  ISTAT  (come  pubblico 
ufficiale qual è all’atto della denuncia delle cause di morte, ex art. 103 del Regio Decreto 27 
luglio 1934, n. 1265 “Approvazione del Testo unico delle leggi sanitarie”) e un altro medico ha 
sicuramente espletato le funzioni di necroscopo, ai sensi dell’art. 4 del Decreto del Presidente 
della  Repubblica  10  settembre  1990,  n.  285  “Approvazione  del  regolamento  di  polizia 
mortuaria” (in qualità di pubblico ufficiale a sua volta).
Alla luce di  quanto sopra esposto,  si  crede attuabile  la procedura di rilevazione ai  fini  della 
gestione  del  rischio  clinico  senza  difficoltà  aggiuntive  rispetto  a  quelle  presenti  durante  il 
normale  espletamento  dell’attività  sanitaria,  di  per  sé  complessa  e  quasi  mai  scevra  da 
implicazioni medico-legali.
 Art. 103 del TULLSS: “Gli esercenti la professione di medico-chirurgo, oltre a quanto è prescritto da altre disposizioni di legge, sono obbligati:  
a) a denunciare al podestà (oggi sindaco o, ancora meglio,  ufficiale di stato civile o dirigente all’uopo delegato) le cause di morte entro  
ventiquattro ore dall’accertamento del decesso …”.  Art. 4 del DPR 285/90: “1. Le funzioni di medico necroscopo di cui all’art. 141 del Regio  
Decreto  9  luglio  1939,  n.  1238,  sull’ordinamento  dello  stato  civile,  sono  esercitate  da  un  medico  nominato  dall’unità  sanitaria  locale 
competente. 2. Negli ospedali la funzione di medico  necroscopo è svolta dal direttore sanitario o da un medico da lui delegato. 3. I medici 
necroscopi dipendono per tale attività dal coordinatore sanitario dell’unità sanitaria locale (oggi direttore sanitario, n.d.r.) che ha provveduto  
alla loro nomina e a lui riferiscono sull’espletamento del servizio, anche in relazione a quanto previsto dall’art. 365 del codice penale (in realtà 
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dall’art. 361 C.P. in quanto rivestono la qualifica di pubblici ufficiali e non di esercenti un servizio di pubblica necessità ai sensi del codice  
penale, n.d.r.). 4. Il medico necroscopo ha il compito di accertare la morte, redigendo l’apposito certificato previsto dal
citato art. 141. 5. La visita del medico necroscopo deve sempre essere effettuata non prima di 15 ore dal decesso , salvo i casi previsti dagli  
articoli 8, 9 e 10 e comunque non dopo le trenta ore”.
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CONCLUSIONI
La  diminuzione  dell’errore  in  medicina  è  un  obiettivo  a  cui  mirano  molti  dei  Paesi 
industrializzati: è un problema crescente legato alla cresciuta consapevolezza del cittadino utente 
nella  rivendicazione  del  diritto  alla  Salute  ed  a  una  assistenza  sanitaria  di  qualità  che  non 
provochi  danni  ulteriori  a  chi  è  costretto  a  ricorrervi.  Dai  dati  raccolti  è  emerso,  che  sono 
soprattutto i Paesi anglofoni - Stati Uniti, Regno Unito, Australia, quelli che hanno statistiche 
interessanti  da  offrire,  e  sono  anche  quelli  che  hanno  attivato  strategie  per  analizzare  il 
fenomeno, contenere e ridurre gli errori in medicina, migliorare la qualità del servizio. Tenendo 
presente  che  l’errore  non è  completamente  eliminabile  e  che  anche  i  migliori  professionisti 
sanitari, per la loro natura umana, possono commettere errori e che l’errore, molto spesso, non è 
ascrivibile a una sola persona ma deriva da una concatenazione di eventi imputabili anche alla 
organizzazione. Quello che accomuna, a livello generale i vari Paesi è la crescente domanda di 
prestazioni  sanitarie  dovuta  all’invecchiamento  della  popolazione  e  al  maggior  livello  di 
conoscenza dei cittadini. Accomuna anche il crescente peso della spesa sanitaria nei bilanci dello 
Stato dovuta in buona parte ai costi del contenzioso per richieste di risarcimento dei danni e per 
premi  assicurativi  per  polizze  in  capo agli  operatori  sanitari  più  a  rischio  di  errore.  Il  Risk 
managment si sta definendo sempre più come una delle attività programmatiche strutturali del 
sistema  sanitario,nato  come  risposta  ad  esigenze  di  tipo  economico-sanitario,  a  causa  del 
crescente livello di contenziosità medico-legale e quindi della richiesta di indennizzi per danni 
reali o presunti, il Risk managment si è arricchito sempre più di valenze deontologiche, entrando 
a  far  parte  degli  interventi  per  il  miglioramento  della  qualità  delle  prestazioni  sanitarie.  La 
gestione  del  rischio  clinico  può  essere  progettata  a  tutti  i  livelli  di  decisione  ed  intervento 
sanitario: a livello centrale (ministeriale o regionale) sarà strumento forte per autorevolezza e 
peso territoriale degli interventi, a livello periferico (aziendale o singole strutture operative) sarà 
strumento  efficace  grazie  al  diretto  coinvolgimento  e  motivazione  degli  operatori.  Supporto 
strategico agli interventi finalizzati al controllo del rischio clinico è l’attività di formazione degli 
operatori, la quale non si limiterà ad individuare e discutere le risposte al quesito "perché" gestire 
la sicurezza degli interventi sanitari, ma dovrà anche soddisfare la domanda del "come" gestire. 





Talora  sinonimo  di  “revisione  tra  colleghi  o  tra  pari”  (peer  review)  ed  anche  di  Verifica, 
Revisione di Qualità Per lo più si riferisce, invece, ad attività di verifica professionale basata 
sulla documentazione clinica,  volta a valutare, in modo volontario, retrospettivo ed in base a 
criteri predefiniti, le azioni compiute in contesti e tempi determinati (Zanetti e Coll, 1996).
Cultura dell’apprendiemento (just culture)
Tutti all’interno dell’organizzazione comprendono la necessità di conoscere gli errori commessi 
in quanto fonte di apprendimento per evitare il loro ripetersi.
Cultura della colpevolizzazione (blame culture)
Cultura  che porta  gli  individui  a  nascondere  i  loro errori  per  paura di  essere  colpevolizzati, 
puniti, sanzionati.
Errore
Fallimento di una sequenza pianificata di azioni mentali ed attività nel raggiungere l’obiettivo 
desiderato che non può essere attribuito al caso (Reason, 1990).
Errore attivo
Azione pericolosa,  errore  commesso  da chi  è in  prima linea nel  “sistema”.  Ha conseguenze 
immediate (IOM, 1999).
Errore del sistema
Un  difetto,  un’interruzione,  una  disfunzione  nei  metodi  operativi  dell’organizzazione,  nel 
processo o nell’infrastruttura;  non è il  risultato di  individuale,  ma il  risultato  di una serie di 
azioni e fattori (Qualità Interagency Coordination Taskforce).
Errore latente
Errore nella progettazione, nell’organizzazione, nella formazione o nel mantenimento che porta 
agli errori degli operatori in prima linea e i cui effetti tipicamente rimangono silenti nel sistema 
per lunghi periodi (IOM 1999).
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Evento avverso (Adverse Event; AE)
Lesione o morbosità  procurata  ai  pazienti  almeno in parte  dai trattamenti  medici.  Gli  eventi 
avversi in ambito sanitario sono per loro natura indesiderabili, non intenzionali e dannosi per il 
malato (IOM, 1999).
Evento avverso da farmaco (Adverse drug event; ADE)
Ogni incidente nel quale l’uso di un medicamento in qualsiasi dose, di un dispositivo medico, di 
un prodotto dietetico ha dato come risultato un effetto  indesiderato per il  paziente  (JCAHO, 
2001).
Evento sentinella (Sentinel event)
Particolare tipo di indicatore sanitario la cui soglia di allarme è 1. Basta cioè, che il fenomeno 
relativo  si  verifichi  una  volta  perché  si  renda  opportuna  un  indagine  immediata  rivolta  ad 
accertare se hanno contribuito al suo verificarsi  alcuni fattori che potrebbero essere in futuro 
corretti. Un evento sentinella è un evento inatteso che comprende la morte o gravi lesioni fisiche 
o psichiche o il rischio di esse (JCAHO, 2001).
FMECA (Failure Mode Effects and Criticality Analysis)
Metodologia di studio sistematica per analizzare i possibili modi in cui un errore può verificarsi. 
Assunto base è che gli errori possono manifestarsi a prescindere dalla conoscenza degli operatori 
e dall’accuratezza con cui si svolgono le azioni.
Incidente
Un evento inatteso che si verifica nel corso di un trattamento e che può comportare o potrebbe 
potenzialmente comportare danno o difetto nell’organizzazione di un sistema.
Mistakes
Errori  non  commessi  durante  l’esecuzione  pratica  dell’azione.  Sono  errori  pregressi  che  si 
sviluppano durante i processi di pianificazione di strategie (Reason, 1990).
Near miss event
Situazione o evento che ha causato preoccupazione.  Incidente evitato grazie ad un intervento 
tempestivo di correzione da parte dell’uomo (Nashef; 2003).
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Organizzazione ad alta affidabilità (high reliability organization)
Organizzazione  che  è  stata  giudicata  capace  di  fornire  un  prodotto,  un’attività,  un  servizio, 
rispettando il livello di prestazione richiesto o desiderato e garantendo contemporaneamente un 
basso  tasso  di  errori  o  incidenti  (Rochilin,1993).  Viene  anche  definita  come organizzazione 
nearly free error.
Reazione avversa da farmaco (Adverse Drug Reaction; ADR)
Una risposta indesiderata associata all’impiego di un farmaco che compromette la sua efficacia 
terapeutica, ne aumenta la tossicità o ha entrambi gli effetti. Il farmaco è stato somministrato in 
dosi appropriate, per la via di somministrazione giusta, con lo scopo di profilassi, diagnosi o 
trattamento.
Risk management
Attività cliniche ed amministrative intraprese per identificare,  valutare e ridurre i rischi per i 
pazienti, per lo staff, per i visitatori e i rischi di perdita per l’organizzazione stessa (JCAHO, 
2001).
Root Cause Analysis
Processo per identificare le basi o i fattori causali che sono responsabili di una variazione della 
performance,  inclusa l’occorrenza o la possibile occorrenza di un evento sentinella (JCAHO, 
1996)
Sicurezza del paziente (patient safety)
La garanzia della sicurezza del paziente include sistemi operativi e processi che minimizzano la 
probabilità di errore e massimizzano la possibilità di intercettarlo ove questo accada (IOM 1999).
Sistema di report
Sistema con il quale gli eventi avversi, per mezzo di un semplice modulo, vengono segnalati da 
un qualsiasi  membro dello staff  ed integrati  con uno screening sistematico delle cartelle.  Le 
segnalazioni sono impiegate per creare un database atto ad identificare le situazioni più frequenti 
e prevenire futuri incidenti (Vincent, Clinical Risk Mangement).Le segnalazioni possono essere 




Prospettive per cui il sistema va ridisegnato a vari livelli tenendo conto della sicurezza, perché al 
singolo individuo sia difficile commettere errori (Sentinel Events: evaluating cause and planning 
improvement, Oakbrook Terrace, IL: JC 1998).
Thresold(livello soglia)
 Soglia accettabile; è un valore o frequenza (espressa come frequenza assoluta, come percentuale 
o come tasso) di un criterio o di un indicatore al di sopra o al di sotto del quale la qualità non è 
giudicata accettabile. Nella terminologia originaria della QA era detto standard (QA 3, 1992).
Alarm thresold (soglia d’allarme) è il valore o frequenza di un indicatore al disopra o al di sotto 
del quale è opportuno avviare una indagine conoscitiva per accettare la eventuale presenza di 
problemi di qualità modificabili (QA 3,1992).
Violazioni
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